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Agenda del día:

Edificio del UMC y castillo de Uppsala al fondo



Agenda del día:

Catedral de Uppsala (Domkyrka) y río Fyris en el
centro de la Ciudad. A unas calles del UMC.



Agenda del día:

Castillo de Uppsala y Catedral de Uppsala, vista aérea de
la ciudad. El edificio del UMC está muy cerca del castillo.



Introducción protocolaria



El Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos de la OMS
(WHO-PIDM)

Talidomida 1961

En 1968 la OMS crea el 
Programa Internacional de 
Monitoreo de Seguridad 

Medicamentos

(WHO-PIDM)

En 1978 el gobierno de 
Suecia y la OMS acuerdan la 

creación del UMC como 
Centro Colaborador de la 

OMS encargado de apoyar 
el WHO-PIDM



Miembros del WHO-PIDM

155 Miembros completos            21   Miembros asociados

VigiBase
(Base de datos de RAMs y ESAVIs de la OMS)

(actualización: Abril 2023)

México es miembro 
completo desde 1999



Re designación del UMC como el Centro Colaborador de la OMS encargado de apoyar el WHO-PIDM
Actividades de Farmacovigilancia sin fines de lucro

Consulte aquí el último 
reporte anual de 
actividades del UMC

Inicio de actividades: Enero 1977
Período válido actual: Julio 2021 a Julio 2025 



Uppsala MonitoringCentre (Uppsala, Suecia)

Nuestro trabajo es:

• Proveer apoyo técnico y operacional, y soporte científico a las autoridades reguladoras y ministerios de salud de los países
miembros del WHO-PIDM.

o A través de ofrecer VigiFlow (y sus servicios asociados) y VigiLyze como soluciones tecnológicas que contribuyan a
reforzar los sistemas nacionales de farmacovigilancia de los países miembros del WHO-PIDM.

o Detección y difusión de señales (Inglés y próximamente en Español)

o Entrenamientos y cursos en farmacovigilancia (Inglés y Español, próximamente Portugués)

• Administrar y mantener la base de datos global de RAMs y ESAVIs de la OMS (VigiBase).

• Ser la organización encargada de coordinar el proyecto de armonización en la identificación de medicamentos ISO IDMP, que
podrá estar disponible para los países a través de WHODrug.

o Nota importante: La implementación de WHODrug en el formato C3 es paso importante hacia la estandarización de la
codificación de medicamentos en reportes de farmacovigilancia y constituye un avance en la preparación para la
adaptación del estándar IDMP contemplado en las guías del ICH: E2B R3 (antes M5).

• Participar activamente en esfuerzos de armonización a nivel global en colaboración con ISO e ICH con el objetivo de promover
medicinas más seguras para todos.

ISO: International Organization for Standardization (Organización Internacional para la Estandarización)
IDMP: Identification of Medicinal Products (Identificación de Productos Medicinales)
ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (Consejo Internacional para la
Harmonización de Requerimientos Técnicos para productos Farmacéuticos de Uso Humano)



ICH

ICH
International Council for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
(Consejo Internacional para la Harmonización de Requerimientos Técnicos para productos Farmacéuticos de Uso
Humano)

Misión:
La misión de ICH es lograr una mayor armonización en todo el mundo para garantizar que se desarrollen, registren
y mantengan medicamentos seguros, efectivos y de alta calidad de la manera más eficiente en cuanto a recursos y
cumpliendo altos estándares.
Lo anterior a través de reunir a las autoridades reguladoras y la industria farmacéutica para discutir los aspectos
científicos y técnicos relacionados con productos farmacéuticos y desarrollar directrices ICH.

Tomado del sitio web de ICH: https://www.ich.org

https://www.ich.org/


ICH y Latinoamérica
Miembros completos en Latinoamérica

Miembros observadores en Latinoamérica

Tomado del sitio web de ICH: https://www.ich.org/page/members-observers

https://www.ich.org/page/members-observers


ICH
GUÍAS ICH:

• Q - Quality (Calidad)

• S - Safety (Seguridad)

• E - Efficacy (Eficacia) (E1 a E20)
• Farmacovigilancia (E2A a E2F)

• M - Multidisciplinary (Multidisciplinarias)

• M1 - Diccionario MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Authorities,
Diccionario Médico para Actividades Regulatorias)

• M5 (ahora parte de la guía ICH E2B R3) - 5 estándares ISO para la
identificación inequívoca de productos farmacéuticos (proyecto ISO-IDMP).
Una opción para implementar estos estándares es a través del diccionario
WHODrug Global.

Referencias a las guías tomadas del sitio web de ICH: https://www.ich.org/page/ich-guidelines

https://www.ich.org/page/ich-guidelines


¿Qué es ISO - IDMP?

Es un proyecto iniciado en 2012 que tiene como objetivo:

Crear un Medicinal product ID (MPID) (Identificador de producto 

medicinal) calculado a partir de información proveniente de un 

conjunto de cinco estándares ISO que permitirá identificar única e 

inequívocamente un producto medicinal.

Los estándares ISO que se utilizan son:

❖ ISO 11238 – Substance Identification (principio activo)

❖ ISO 11239 – Pharmaceutical dose forms, units of presentation and routes of administration (forma farmac. y vía de admin.) 

❖ ISO 11240 – Units of measurement - strenght (unidades de medida - concentración)

❖ ISO 11616 – Pharmaceutical Product Identification (PhPID), 4 niveles de especificidad. 

(Es un código identificador conjunto de uno o varios de los estándares 11238, 11239, 11240).

❖ ISO 11615 – Medicinal Product Identification (MPID)



ISO – IDMP, un proyecto colaborativo

GIDWG
Grupo de trabajo 
global IDMP



Introducción a WHODrug Global

Situación actual y solución propuesta

Necesidad de estandarización en la codificación de medicamentos y 

vacunas por parte de Titulares de Registro Sanitario



eReporting Industria (E2B)
- Carga de archivos XML E2B R2 y R3
- Entrada manual de datos E2B R3  

Situación actual y solución propuesta

VigiFlow
Base de datos nacional de 
RAMs y ESAVI
- Compatible con ICH E2B
- Colectar información
- Codificación
- Procesamiento de reportes
- Control de Calidad
- Análisis
- Envío de reportes a VigiBase 

(base global de ICSRs OMS)

WHODrug

MedDRA

WHODrug

MedDRA

*

Estatus de envíos de ICSRs desde 
la industria farmacéutica:

?

Link a guías ICH: https://www.ich.org/page/ich-guidelines

ICH E2BICH E2B

Medicamentos codificados de 
acuerdo a estándar internacional 
(guía ICH E2B R3, antes M5) y 
estándares ISO IDMP.

Información estructurada de 
acuerdo al estándar internacional 
ICH E2B 

Términos médicos y regulatorios 
codificados con MedDRA 
(guía ICH M1)

*

https://www.ich.org/page/ich-guidelines


Planteamiento del problema y solución propuesta

La codificación de medicamentos 
en los campos relevantes usando 
WHODrug Global (MPID) facilita la 
identificación del producto y su 
posterior monitoreo y análisis.

Puede codificarse con WHODrug:

-Medicamento sospechoso
-Medicamento interactuante
-Medicamento concomitante
-Medicamento no administrado
-Historial medicamentoso del 
progenitor (reporte padre – hijo)
-Historial medicamentoso del 
paciente / usuario

Compañía farmacéutica X

Producto X



Situación actual : medicamentos y vacunas sin estandarizar



¿Qué es la codificación de medicamentos?

Es estandarizar información acerca de productos farmacéuticos que pudieran tener un papel causal en 

un reporte de evento adverso, usando WHODrug Global. 

De manera similar a como se estandarizan términos médicos y regulatorios con MedDRA.

Codificación 
WHODrug
MedDRA

Base de datos

Monitoreo 
y análisis 
eficiente

Productos 
medicinales
Eventos 
Adversos



La información con estructura 
permite todo tipo de análisis



¿Qué es WHODrug Global?



¿Qué es WHODrug Global?

Español y Portugués 
disponibles

• Con información de más de 4 millones de productos farmacéuticos diferentes

provenientes de 168 países (a Marzo 2023), WHODrug Global es la referencia

internacional en cuanto a información de productos farmacéuticos.

• Es un diccionario de medicamentos desarrollado y mantenido por el UMC que es

usado para codificar, identificar y evaluar información relacionada a productos

farmacéuticos gracias a su estructura jerárquica única.

• Es utilizado por alrededor de 2,500 organizaciones alrededor del mundo, desde

autoridades reguladoras y compañías farmacéuticas, hasta centros de investigación

y universidades.

• La utilización de WHODrug Global es requerida por organizaciones de referencia

ICH como las autoridades reguladoras de Estados Unidos (US FDA), Japón (PMDA),

Corea del sur (KIDS) y México (COFEPRIS)*. Y es recomendado por las autoridades

reguladoras de Brasil (ANVISA)* y Colombia (INVIMA)*.

• En Latinoamérica y el Caribe, 22 autoridades reguladoras tienen el diccionario

WHODrug Global implementado en sus bases de seguridad de medicamentos

(VigiFlow y VigiLyze) y la Organización Panamericana de la Salud (OPS) lo usa y

recomienda su uso para el monitoreo de ESAVI.

• Las actualizaciones de los archivos de WHODrug Global se lanzan 2 veces al año, el

1 de Marzo y el 1 de Septiembre (mismo sistema que MedDRA). El servicio

WHODrug API se actualiza a diario.

* Proyecto en proceso



Tipos de Medicamentos  incluidos en WHODrug Global

Productos 
biológicos

Productos 
herbolarios

Regímenes de 
quimioterapia

“Umbrella
records” que 
representan 
grupos o tipos de 
medicamentos

Analgésicos

Medicina 
tradicional

Medicamentos 
convencionales

Vacunas

Productos 
homeopáticos

Vitaminas / 
suplementos

Dispositivos 
médicos con 

médicamentos

Medios de 
contraste



Registros de productos farmacéuticos de México en WHODrug
- Proyecto de actualización COFEPRIS y UMC

- 13,326 nombres únicos de productos

- 3,742 combinaciones de principios activos

- 64,852 Identificadores de productos con formato C3

- 659 Titulares de Registro Sanitario



Producto: Acqta, formato C3 en WHODrug  y los identificadores (Drug Code y MPID)

MPID País de ventas TAC Forma concentac

287968 - - - -

1316064 México - - -

287967 México Rayere - -

291217 México Rayere LÍQUIDOS -

287966 México Rayere TABLETAS -

4963027 México Rayere TABLETAS 2 mg

Acqta 
(003843 02 107)
Principio activo:

clorhidrato de loperamida
ATC: A07DA, Antipropulsivos



WHODrug Global –posibilita el análisis detallado de medicamentos

Decisiones

Recolección y 
análisis de 

datos

Codificación de 
medicamentos

Recolección de información de 
medicamentos

E.g. Reporte de reacciones adversas
concernientes a medicamentos o
vacunas en FV post comercialización
o ensayos clínicos

E.g. Recabando información por:
- Principio (s) activo (s​)
- Principio (s) activo (s) + sales​
- Clasificación ATC (Sistema de Clasificación 
Anatómica, Terapéutica, Química)
-SDGs (grupos estandarizados de medicamentos)
-CDGs (grupos personalizados de medicamentos)

WHODrug 
Global

Decisiones 
terapéuticas 

adecuadas basadas en 
la evidencia.

Los nombres de los 
productos son 
estructurados 

jerárquicamente con 
base a sus principios 

activos y se les asigna 
un identificador único



Información de los productos en WHODrug Global

• Nombre de patente

• Identificadores únicos (Drug code y MPID)

• Principio activo (y variantes de sales)

• Clasificaciones ATC (oficial, UMC y herbal)

• País de ventas

• Titular de registro sanitario

• Forma farmacéutica

• Concentración

Visor de 
WHODrug 

Global

MPID
80844



MPID País de ventas TAC Forma concentac

287968 - - - -

1316064 México - - -

287967 México Rayere - -

291217 México Rayere LÍQUIDOS -

287966 México Rayere TABLETAS -

4963027 México Rayere TABLETAS 2 mg

Acqta 
(003843 02 107)
Principio activo:

clorhidrato de loperamida
ATC: A07DA, Antipropulsivos

Producto: Acqta, formato C3 en WHODrug  y los identificadores (Drug Code y MPID)



– Ampicillin

– Ampicillin sodium

Preferred
base name

(Principio activo (base))

Preferred
salt name

(Principio activo (sal))

– Ampicillin potassium 

Preferred
salt name

(Principio activo (sal))

Nombre de 
patente

– Suractin 

La estructura jerárquica de un producto en WHODrug Global –Drugcode

000005 01 001

000005 02 001

000005 04 001

000005 04 002

Los nombres de medicamentos que
tienen un código con terminación 001
son llamados ”Preferred Names”
(hacen referencia a principios activos y
sales (y sus variantes).

-El “Drug Code” es un 
identificador único del 
nombre del 
medicamento.
-Proporciona 
información del principio 
(s) activo (s), las sales (y 
sus variantes) y el 
nombre del 
medicamento



Vacunas – jerarquía en WHODrug, DrugCode

Los nombres de medicamentos que
tienen un código con terminación 001
son llamados ”Preferred Names”
(hacen referencia a principios activos y
sales (y sus variantes).

-El “Drug Code” es un 
identificador único del 
nombre del 
medicamento.
-Proporciona 
información del principio 
(s) activo (s), las sales (y 
sus variantes) y el 
nombre del 
medicamento



Drug classification

Clasificación de los medicamentos en WHODrug Global

En WHODrug Global, los nombres de los medicamentos son clasificados de acuerda a:

1. Clasificación ATC oficial (Sistema de Clasificación Anatómica, Terapéutica, Química).

www.whocc.no/atc_ddd_index (Centro Colaborador de la OMS en Noruega)

2. Clasificación Herbal ATC del UMC, para productos herbolarios.

3. Códigos ATC creados por UMC (otras indicaciones de uso).

Todos los nombres de productos en WHODrug Global están clasificados para reflejar 
indicaciones autorizadas de uso

gabapentina

¿Por qué el paciente tomó gabapentina?

Tx convulsiones → Clasificación ATC tradicional: N03AX, otros antiepilépticos (oficial)

Tx. neuralgia → clasif. ATC UMC: N02BG, otros analgésicos y antipiréticos (UMC)

Tx. Sx. De piernas inquietas → clasif. ATC UMC: N07XX, otros medicamentos con 
acción en el sistema nervioso (UMC).

http://www.whocc.no/atc_ddd_index


Ejemplo de productos homeopáticos (ATC V91)

• A los productos homeopáticos se les asigna el código ATC V91
• Las sustancias pueden ser productos químicos, herbolarios o animales.
• Para filtrar y analizar con precisión, se requiere de la selección única de ATC durante la codificación.



Grupos estandarizados de Medicamentos en WHODrug 
(Standardised Drug Groupings, SDGs)

De gran utilidad para analizar información ya codificada con WHODrug



Definición

Un SDG es un grupo de medicamentos o vacunas que 
tienen una o varias propiedades en común

“El agrupamiento de los productos puede ser en base a indicación, 
propiedades químicas, farmacodinámicas o farmacocinéticas u otras 

características consideradas de interés.“



La estructura de un SDG puede tener subgrupos
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Targeted 
anticancer drugs 

(terapieas contra el cáncer 
focalizadas)

Other 
antineoplastic drugs 
(otras terapias 
antineoplásicas)

Antineoplásicos 
inhibidores de 

bcr-abl

Antineoplásicos 
inhibidores de 
proteasoma

Amsilarotene
Pepinemab
Venetoclax

Bortezomib
Marizomib
Oprozomib etc.

Dasatinib
Nilotinib

Vodobatinib etc.

Cancer therapies 
(Terapias contra el cáncer)

2 ejemplos en el nivel 2



SDG -Drugs and vaccines for COVID-19 
(SDG-medicamentosy vacunaspara tratarCOVID-19)

Incluye:

• medicamentos aprobados específicamente 

para el tratamiento de COVID-19.

• moléculas usadas para este propósito fuera 

de indicación (e.g. cloroquina, peróxido de 

hidrógeno).

• productos en ensayos clínicos relevantes etc.

Lo anterior sin importar el estatus de 

autorización de los productos. Si existe un 

interés válido en agrupar ciertos productos, 

nuestros expertos lo revisan y crean o actualizan 

la SDG.

(Link to the WHODrug SDG User Guide)

Drugs and 
vaccines for 

COVID-19

Antibiotics 
drugs for 
COVID-19

Antiparasitic 
drugs for 
COVID-19

Antiviral 
drugs for 
COVID-19

Immuno-
therapy for 
COVID-19

Other drugs 
used for 

COVID-19

Vaccines for 
COVID-19

SDG subgroup level 1

SDG

https://www.who-umc.org/user-area/whodrug/full-whodrug-library/whodrug-sdg-user-guide/


El subgrupo ‘Vaccines for COVID-19’ (nivel 1)

está a su vez dividido en 7 subgrupos (nivel 2)

basado en las plataformas tecnológicas sobre

las cuales se han producido las vacunas

Fuente:

WHO draft-landscape-of-covid-19-candidate-

vaccines y otras fuentes relevantes

(Link to the WHODrug SDG User Guide)

Drugs and 
vaccines for 

COVID-19

Vaccines for 
COVID-19

DNA vaccines for COVID-19 Inactivated vaccines for COVID-19

Other vaccines for COVID-19

Replicating viral vector (RVV) 
vaccines for COVID-19

Non-replicating viral vector 
(NRVV) vaccines for COVID-19

Protein subunit vaccines for 
COVID-19

RNA vaccines for COVID-19

SDG

SDG subgrupo nivel 1

SDG subgrupo nivel 2

SDG -Drugs and vaccines for COVID-19 
(SDG-medicamentosy vacunaspara tratarCOVID-19)

https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.who-umc.org/user-area/whodrug/full-whodrug-library/whodrug-sdg-user-guide/


Utilización de WHODrug Global en el mundo

Ejemplos de autoridades regulatorias de referencia



Pharmaceuticalsand Medical DevicesAgency (PMDA) Japón

Notificación de operaciones prácticas para el envío electrónico de información derivada de estudios clínicos1



PMDA Japón –Catálogo de estándares de información2



Foodand DrugAdministration(FDA) Estados Unidos de América

Notificación en el registro federal3

"... el uso de la versión anual del formato B3 más actual solo 
se requerirá en las presentaciones de estudios que 
comiencen después del 15 de marzo de 2019". 

"La expectativa es que los patrocinadores y solicitantes 
utilicen la versión anual de formato B3 más actual de 
WHODG en el momento del inicio del estudio".

"... el uso de la versión actual anual de formato B3 de WHODG 
está respaldado a partir de este aviso del Registro Federal y se 
alienta a los patrocinadores o solicitantes a comenzar a usarlo"



U.S. FDA –Catálogo de estándares de información4



U.S. FDA
Guía de conformidad para información de estudios clínicos5



U.S. FDA –Reglas de validación7



KIDS –Corea del Sur8

WHODrug Global (formato C3) como 
la terminología estándar para la 
codificación de medicamentos en el 
envío de ICSR a la autoridad 
regulatoria.

Obligatorio para farmacovigilancia 
post autorización comercial 
(actualización del 22 del Febrero de 
2021).



COFEPRIS –México 9

WHODrug Global (formato C3) como la 
terminología estándar para la codificación 
de medicamentos en el envío de ICSR a la 
autoridad regulatoria.

Obligatorio para ensayos clínicos y 
farmacovigilancia post autorización 
comercial a partir del 1 de enero de 2024 
(anunciado en noviembre de 2022).

Aplica para:
-Medicamento sospechoso
-Medicamento interactuante
-Medicación concomitante
-Medicamento no administrado
-Historial de medicación de los padres.(en 
un informe padre-hijo)
-Historial de medicación del paciente.



ANVISA - Brasil 10

Anuncio de inicio del proyecto:

WHODrug Global como el 
estándar de codificación para 
envíos de casos de seguridad de 
medicamentos desde la 
industria a la ARN.



INVIMA, Colombia

Anuncio de inicio del 
proyecto: 

WHODrug Global como el 
estándar de codificación 
para envíos de casos de 
seguridad de medicamentos 
desde la industria a la ARN.



OPS (Organización Panamericana de la Salud)

WHODrug Global es 
recomendado como el 
estándar preferido de 
codificación de vacunas y 
medicamentos en el 
contexto de reporte de 
ESAVI hacia autoridades 
reguladoras y Programas 
Ampliados de Inmunización.
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Uppsala Monitoring Centre (UMC)
Box 1051, SE-751 40 Uppsala, Sweden
Email: info@who-umc.org, www.who-umc.org 

Por su atención, gracias!

Dudas o preguntas? Por favor escríbanos a 

support@who-umc.org



Proceso de adquisición de WHODrug, licencias y servicios incluidos

Salvador Alvarado López MD, MSc, MPV PEpi

Gerente Regional de Farmacovigilancia

Uppsala Monitoring Centre

16/5/2023



Recordatorio: Descripción del uso de WHODrug

WHODrug Global (formato C3, MPID) será usado para codificar medicamentos o vacunas al reportar 

eventos adversos. 

Los medios que estarán disponibles para este propósito serán eReporting industria y las bases de 

datos en formato E2B R3 de la industria farmacéutica que cuente con ellas.

La codificación de productos farmacéuticos cubrirá los siguientes campos:

- medicamento sospechoso

- medicamento interactuante

- medicamento concomitante

- medicamento no administrado

- Historial medicamentoso del paciente

- Historial medicamentoso del (los) progenitor (es) (en un reporte padre/hijo)



Descripción general de las licencias de WHODrug Global
Nombre Acceso Incluye Exporte de 

información 
(WHODrug)

Costo estimado 
anual

WorldWide Corporate License* **
(puede implementarse en la base de datos de la 

compañía
Y

permite activar codificación avanzada de WHODrug 
en eReporting industria, entrada manual de datos)

Acceso a las oficinas 
centrales de la compañía, así 
como a la mayoría de sus 
filiales y usuarios.

Todos los servicios asociados a 
WHODrug Global
(Insight, Change Request Tool, 
CAT, SDG, herramienta de 
validación de licencia…)

Si  
(El receptor de la 
información debe 
contar con licencia 
WHODrug)

Contactar UMC

WHODrug Global standard*
(puede implementarse en la base de datos de la 

compañía
Y

permite activar codificación avanzada de WHODrug 
en eReporting industria, entrada manual de datos)

Filiales de localización 
geográfica específica e 
incluye 3 usuarios.

Todos los servicios asociados a 
WHODrug Global
(Insight, Change Request Tool, 
CAT, SDG, herramienta de 
validación de licencia…)

Si
(El receptor de la 
información debe 
contar con licencia 
WHODrug)

Contactar UMC

WHODrug Global for Industry eReporting
(permite activar codificación avanzada de WHODrug 
en eReporting industria, entrada manual de datos)

Posibilidad de codificación 
en eReporting industria. Es 
necesario cubrir con los 
requisitos de esta licencia 
(ganancia anual)

Limitado
Change Request Tool y 
herramienta de validación de 
licencia

Únicamente 
información NO 
codificada 
(WHODrug)

Gratuito

*Compañías sin fines de lucro son elegibles para obtener un descuento de 30% sobre el costo de la licencia (verificación por UMC es necesaria).
**Las empresas con presencia en otros países o lugares que sean subsidiarias de una empresa con WWCL, deben ser mayoritariamente parte de la empresa 
con la licencia para poder disfrutar de la misma (como empresa subsidiaria).



Licencia: WHODrug Global para eReporting industria 
(entrada manual de datos)

• Disponible de forma gratuita para empresas con ingresos inferiores a 10 millones de USD al año

y/o ingresos de 30 millones de USD durante un período de 3 años (nivel de grupo). UMC validará

estos criterios junto con la compañía.

• Incluye el acceso a:

• Codificación avanzada de WHODrug (formato C3) en eReporting industria, entrada

manual de datos (validar licencia para activar funcionalidad).

• Herramienta de solicitud de cambios en el diccionario (Change Request tool)

• Herramienta de validación de licencias (Access Manager).



• Con esta licencia, los usuarios no pueden descargar datos codificados con WHODrug. Para tal

caso de uso, deben suscribirse a nuestra licencia estándar o corporativa y todas las ubicaciones

y los usuarios que acceden a los datos deben estar cubiertos.

• Si se desea acceder a WHODrug Insight, SDG o cualquier otro servicio, se necesitará el siguiente

nivel de licencia.

• Se ofrecerá capacitación a pedido, esto es para que podamos crear una mejor comprensión

sobre qué tipo de capacitación se requiere. Capacitación en línea es de primera elección.

• Los criterios financieros se revisan anualmente y la empresa debe presentar la información

solicitada oportunamente para que no se perturbe el acceso.

Licencia: WHODrug Global para eReporting industria 
(entrada manual de datos) - limitaciones



Compañías de Software (vendors) 
pueden certificarse como implementadores de WHODrug



Programa de certificación en la implementación de WHODrug (VendorProgram)

Nombre Acceso Incluye Exporte de 
información 
(WHODrug)

Costo estimado 
anual

WHODrug 
Vendor License * **

Las compañías de software 
certifican su producto (base de 
datos de seguridad), como 
aprobado para la implementación 
de WHODrug. Las compañías 
farmacéuticas que contraten su 
base de datos, podrán asegurarse 
que WHODrug será implementado 
de manera correcta. 

Todos los servicios 
asociados a WHODrug 
Global
(Download area, CAT, 
License Validation, 
training material)

Si  
(El receptor de la 
información 
debe contar con 
licencia 
WHODrug)

Contactar UMC

*Si la compañía desarrolladora de software también ofrece servicios de FV (e.g. CROs), la compañía deberá tener también una 
licencia WHODrug Global (i.e aún estando certificada, una compañía de software no puede codificar con WHODrug sin una licencia).
**Si la compañía farmacéutica tiene su propia base de datos, al adquirir una licencia WHODrug Global de paga se le brinda soporte 
para la implementación en su sistema.



Vendor program
Beneficios clave

• Acceso a capacitación y apoyo personalizados para 

WHODrug Global.

• Facilita y asegura la implementación y el manejo correctos 

de los datos globales de WHODrug.

• Primeros en obtener información sobre nuevos desarrollos 

de medicamentos de WHODrug.

• Acceso anticipado a los archivos de productos de WHODrug 

Global antes de los lanzamientos oficiales.

• Un sello de aprobación del Uppsala Monitoring Centre, 

como proveedor certificador de WHODrug.

• El sello puede utilizarse para la comercialización del 

sistema.

https://who-umc.org/whodrug/whodrug-vendor-programme/

https://who-umc.org/whodrug/whodrug-vendor-programme/


¿Cómo obtengo una licencia WHODrug o Vendor?

• Canales de entrada existentes:

• formulario del sitio web

• Llamadas de ventas usando Microsoft 

Teams (con todos los clientes)

• correspondencia por correo 

electrónico.

• Tiempo promedio para el acceso a clientes 

potenciales de ventas (3 semanas)

• Renovación anual automática de la licencia 

al pago de la misma (licencias gratuitas se 

auditan anualmente).

Link: https://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/

https://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/


¿A qué obtengo acceso con una licencia 
WHODrug Global estándar y worldwidecorporate? 



Como usuario de WHODrug Global usted tiene acceso a:

✓ Descargar el diccionario WHODrug completo para implementación en su 
sistema

✓ Descargar el diccionario WHODrug completo en Chino para implementación en 
su sistema (próximamente Español y Portugués)

✓ Utilizar el visor de WHODrug Global para búsqueda de información – Insight
✓ Solicitar el registro/cambio de un producto en el diccionario – Change Request
✓ Revisar los “Standarised drug groupings” (SDGs) – Insight
✓ Crear grupos de productos personalizados (CDGs) - Insight
✓ Gestionar la versión WHODrug usada (Change analysis tool) - CAT
✓ Descargar documentos y ver webinarios recientes - User Area
✓ Gestionar información de su licencia - License Validation service

✓ WHODrug Koda como servicio adicional, herramienta de auto codificación en 
WHODrug utilizando inteligencia artificial (nota: Koda usa formato B3)

https://www.who-umc.org/whodrug/access-tools/
https://www.who-umc.org/whodrug/access-tools/
https://www.who-umc.org/whodrug/access-tools/
https://www.who-umc.org/whodrug/access-tools/
https://www.who-umc.org/whodrug/access-tools/
https://www.who-umc.org/whodrug/access-tools/
https://www.who-umc.org/whodrug/access-tools/


Recorrido demo de los servicios en la web 

Para acceder a todos los servicios disponibles en su licencia WHODrug Global, visite:

El  Área del usuario de WHODrug (WHODrug UserArea) 

Link:  https://who-umc.org/whodrug-user-area/

https://who-umc.org/whodrug-user-area/


Documentos – Biblioteca WHODrug Global

• Guías de usuario

• Manual de buenas prácticas

• Noticias

• Otros documentos

https://www.who-umc.org/user-area/whodrug/full-whodrug-library/

https://www.who-umc.org/user-area/whodrug/full-whodrug-library/


https://www.who-
umc.org/whodrug/training/videocasts/

Tutoriales en video y grabaciones de webinarios

https://www.who-umc.org/user-
area/whodrug/webinars-library/

https://www.who-umc.org/whodrug/training/videocasts/
https://www.who-umc.org/whodrug/training/videocasts/
https://www.who-umc.org/user-area/whodrug/webinars-library/
https://www.who-umc.org/user-area/whodrug/webinars-library/


Uppsala Monitoring Centre (UMC)
Box 1051, SE-751 40 Uppsala, Sweden
Email: info@who-umc.org, www.who-umc.org 

Por su atención, gracias!

Dudas o preguntas? Por favor escríbanos a 

support@who-umc.org
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Codificación avanzada de WHODrug en el formato C3 (buenas prácticas)

• Para codificar correctamente en el formato C3, se recomienda seguir

las recomendaciones del documento

Cómo usar el formato WHODrug C3 para la codificación de medicamentos

• disponible en ESP, POR e ING

• Documento disponible a través del UMC únicamente para usuarios

con licencia WHODrug (todo tipo de licencia, incluyendo gratuita).

o COFEPRIS lo tiene disponible al público en su sitio web:

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/comunicado-

del-centro-nacional-de-farmacovigilancia-a-la-industria-

farmaceutica-322438?state=published o QR

• Deberá validarse la licencia de WHODrug para activar la codificación

avanzada en formato C3 en eReporting industria.

• La autoridad reguladora define si estas buenas prácticas son una

recomendación o un requerimiento y comunicará esto con las

compañías de acuerdo a los procedimientos locales.

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/comunicado-del-centro-nacional-de-farmacovigilancia-a-la-industria-farmaceutica-322438?state=published
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/comunicado-del-centro-nacional-de-farmacovigilancia-a-la-industria-farmaceutica-322438?state=published
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/comunicado-del-centro-nacional-de-farmacovigilancia-a-la-industria-farmaceutica-322438?state=published


Implementación técnica de WHODrug Global 
para usuarios de archivos XML en formato E2B

• Revisar el documento:

Guía técnica para el uso de WHODrug Global en los archivos XMLs

cargados en Vigiflow eReporting industria para el cumplimiento del

estándar E2B (R3)

o disponible en ESP, POR e ING

• La autoridad reguladora define si esta implementación técnica

es una recomendación o un requerimiento y compartirá esta

información con las compañías de acuerdo a los procedimientos

locales.

• Documento disponible al público en general a través del sitio

web de COFEPRIS:

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/comunicado-

del-centro-nacional-de-farmacovigilancia-a-la-industria-

farmaceutica-322438?state=published o QR

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/comunicado-del-centro-nacional-de-farmacovigilancia-a-la-industria-farmaceutica-322438?state=published
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/comunicado-del-centro-nacional-de-farmacovigilancia-a-la-industria-farmaceutica-322438?state=published
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/comunicado-del-centro-nacional-de-farmacovigilancia-a-la-industria-farmaceutica-322438?state=published


Demostraciones:
Implementación del formato C3 de WHODrug 
en sistemas de captura electrónica de datos

1) eReporting industria (UMC)
2) INVESTIGACIÓN FARMACÉUTICA - CELTICS (base de datos propia)
3) ANOVA CLINICAL (JAZZ SAFETY)
4) ULTREIA (ULTRAVIG)



Demostración:

Procesos de revisión de la adecuada codificación y la calidad de los reportes por parte de 
la autoridad reguladora (en proceso)



Calidad de los reportes de la industria utilizando Vigigrade



Calidad de los reportes de la industria utilizando Vigigradecont́ d



Entrenamiento: Cursos disponibles (Área del  Usuario de WHODrug)

• Introducción a WHODrug: en inglés y español (próximamente portugués)

• Introducción a IDMP: en inglés (próximamente español y portugués)



Uppsala Monitoring Centre (UMC)
Box 1051, SE-751 40 Uppsala, Sweden
Email: info@who-umc.org, www.who-umc.org 

Por su atención, gracias!

Dudas o preguntas? Por favor escríbanos a 

support@who-umc.org



Sesión de preguntas y respuestas

?
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