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Agenda del dia:

Horario Tematica Ponente

08:00 - 09:00

09:00 - 09:30

09:30 - 10:00 México, justificacion y puntos

im por tantes

10:00 - 11:00 Introduccion a WHODrug

=R 15

11:00 - 11:30 Coffee break (30 min) Edificio del UMCy castillo de Uppsala al fondo
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Agenda del dia:

Horario Tematica Ponente

11:30 - 12:30

12:30 - 12:45

12:45 - 14:00 WHC / buenas practic

codificacion en el formato C3

14:00 - 15:30

15:30 - 16:30

Catedral de Uppsala (Domkyrka) y rio Fyris en el
centro de la Ciudad. A unas calles del UMC.
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Agenda del dia:

Horario Tematica Ponente

16:30 - 16:45 Break (15 min)

16:45 - 17:45

clinicos
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17:45 - 17:55 Conclusiones
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17:55 - 18:00 Clausura

Adobe Stock [}41

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



El Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos de la OMS

(WHO-PIDM)
4 N/ | N/ N
Uppsal
World Health Monitoring
Organization Centre
En 1968 la OMS crea el En 1978 el gobierno de

Suecia y la OMS acuerdan la
creacion del UMC como
Centro Colaborador de la

OMS encargado de apoyar
(WHO-PIDM) el WHO-PIDM

Programa Internacional de
Monitoreo de Seguridad
Medicamentos
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Miembros del WHO-PIDM VigiBase

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

México es miembro
completo desde 1999

“This map is an approximation of actual country borders.

- 155 Miembros completos - 21 Miembros asociados /.\ -
ppsala

n n AA Monitoring
Centre

(actualizacion: Abril 2023)



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

.. .. } World _Hea_lth WHO Collaborating Centres
Inicio de actividades: Enero 1977 # Organization Global database

Periodo valido actual: Julio 2021 a Julio 2025 S35 esiaiorer e’
II\.':I-;DEC:;)I.I;EI:;rating Centre for International Drug Monitoring

The Uppsala Monitoring Centre

daress:. Consulte aqui el ultimo

E;

5-751 40
reporte anual de
Uppsala SWEDEN EURO
Phaone: Fax: Web n: . .d d d I
(46-18) 65 60 b0 {46-18) 65 60 88 httg:/fwwwwho-umc,arg aCtIVI a es e UMC
Date of Designation; Last Redesignation: Expiry:
20/1anf1377 23{ulfz021 23/ul/2025
Terms of Reference
1. Support WHO in the scientific development and in its activities in the WHO Programme for International Dreg Monitoring

relating to the detection, assessment, understanding and prevention of adverse effects o any other drug-related prablem.
Under WHO's guidance, provide pharmacovigilance tools and services and deliver efficient access to information in the WHO
global database of reported potential side effects of medicinal products.

Assist WHOD by contributing to its capacity-building activities relevant to the framework of the WHO Programme for
International Crug Monitaring,

. Support WHO drug-risk mitigation strategies for LMICs in the WHO Programme for International Dreg Monitoring.

(R

B

shecks:
. Pharmaceuticals (including essential drugs and medicines)

Types of activity:
1. Collection and collation of information

WHO Outputs:
1.3.3 - Ceuntry and regional regulatory capacity strengthened, and supply of quality-assured and safe health products improved
1.3.1 - Prowision of authoritative guidance and standards on quality, safety and efficacy of health products, including through
praqualification services, essential medicines and diagnostics lists

Responsible Officer
PAL Shanthi Narayan

Uppsala
Technical Counterpart; Meonitoring
GARNER Sarah Centre




Uppsala Monitoring Centre (Uppsala, Suecia)

Nuestro trabajo es:

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

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

o) Deteccidén y difusidon de senales (Inglés y proximamente en Espafiol)
o Entrenamientos y cursos en farmacovigilancia (Inglés y Espafiol, préximamente Portugués)
. Administrar y mantener la base de datos global de RAMs y ESAVIs de la OMS (VigiBase).

. Ser la organizacion encargada de coordinar el proyecto de armonizacion en la identificacion de medicamentos ISO IDMP, que
podra estar disponible para los paises a través de WHODrug.

o Nota importante: La implementacion de WHODrug en el formato C3 es paso importante hacia la estandarizacion de la
codificacion de medicamentos en reportes de farmacovigilancia y constituye un avance en la preparacidon para la
adaptacion del estandar IDMP contemplado en las guias del ICH: E2B R3 (antes M5).

. Participar activamente en esfuerzos de armonizacion a nivel global en colaboracién con ISO e ICH con el objetivo de promover
medicinas mas seguras para todos.
ISO: International Organization for Standardization (Organizacion Internacional para la Estandarizacion) Ah Muo‘f"?tscfr'ian g
IDMP: Identification of Medicinal Products (Identificacion de Productos Medicinales) Centre

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

Mision:
La mision de ICH es lograr una mayor armonizaciéon en todo el mundo para garantizar que se desarrollen, registren
y mantengan medicamentos seguros, efectivos y de alta calidad de la manera mas eficiente en cuanto a recursos y

cumpliendo altos estandares.
Lo anterior a través de reunir a las autoridades reguladoras y la industria farmacéutica para discutir los aspectos

cientificos y técnicos relacionados con productos farmacéuticos y desarrollar directrices ICH.

Uppsala
Monitoring
Centre

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



https://www.ich.org/

ICH y Latinoamérica

MEMBERS OBSERVERS Miembros completos en Latinoamérica

Click here for the list of Representatives Click here for the list of Representatives |
—
.= ANVISA
[—
Founding Regulatory Members Standing Observers | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
» EC, Europe « IFPMA
+ FDA, United States « WHO
+ MHLW/PMDA, Japan Legislative or Administrative Authorities . CO I E p R l s
i A Ee chaiiar COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
Founding Industry Members + AEC, Azerbaijan “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS
« EFPIA « ANMAT, Argentina
» JPMA « ANPP, Algeria
» PhRMA « CDSCO, India

- - Miembros observadores en Latinoamérica
Standing Regulatory Members + CECMED, Cuba
+« CPED, Israel

« EDA, Egypt

» Swissmedic, Switzerland
« Indonesian FDA, Indonesia
Regulatory Members )
« INVIMA, Colombia

» Health Canada, Canada

+ ANVISA, Brazil JFDA, Jordan Administracion Nacional de Medicamentos

Alimentos y Tecnologia Médica

(@) cecmeD

« SCDMTE, Armenia ;
(X N N N

Industry Members « SECMOH, Ukraine
. BIO « TGA, Australia I

Insthuin Maconal da viglanca da Maedcamenlos y Slmenios.

COFEFRIS, Mexico MMDA, Moldova

SA, Singapo oP
* HSA, Singapore + MOPH, Lebanon

MFDS, Republic of Korea « National Center, Kazakhstan

MHRA, UK + NPRA, Malaysia

« NRA, Iran

NMPA, China

+ SFDA, Saudi Arabia + Roszdravnadzor, Russia

TFDA, Chinese Taipei
« TITCK, Turkey

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



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

ICH

GUIAS ICH:

Q- Quality (Calidad)

* S-Safety (Seguridad)

* E - Efficacy (Eficacia) (E1 a E20)

* Farmacovigilancia (E2A a E2F)

* M - Multidisciplinary (Multidisciplinarias)

e M1 - Diccionario MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Authorities,

E2A - E2F Pharmacovigilance ~

>

>

>

Diccionario Médico para Actividades Regulatorias)

e M5 (ahora parte de la guia ICH E2B R3) - 5 estdndares ISO para la

E2A
E2B(R3)

E2B(R3)
Q8As

Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for
Expedited Reporting

Clinical Safety Data Management: Data Elements for Transmission of
Individual Case Safety Reports (ICSRs)

Clinical Safety Data Management: Data Elements for Transmission of
Individual Case Safety Reports

E2B(R3) EWG/IWG Electronic Transmission of Individual Case Safety Reports (ICSRs)

E2C(R2)

Periodic Benefit-Risk Evaluation Report

E2C(R2) Q&As Questions & Answers: Periodic Benefit-Risk Evaluation Report

E2D

E2D(R1)
EWG

EZE

E2F

Post-Approval Safety Data Management: Definitions and Standards for
Expedited Reporting

Post Approval Safety Data Management: Definition and Standards for
Expedited Reporting

Pharmacovigilance Planning

Development Safety Update Report

<||||' MedDRA

WHODrug

identificacion inequivoca de productos farmacéuticos (proyecto ISO-IDMP). Global

Una opcidon para implementar estos estandares es a través del diccionario

WHODrug Global.

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

Uppsala
Monitoring
Centre


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

é¢Qué es ISO - IDMP?

Es un proyecto iniciado en 2012 que tiene como objetivo:

Crear un Medicinal product ID (MPID) (/dentificador de producto
medicinal) calculado a partir de informacion proveniente de un
conjunto de cinco estandares ISO que permitira identificar Unica e
inequivocamente un producto medicinal.

Los estandares ISO gue se utilizan son:

*e

*%

ISO 11238 — Substance ldentification (principio activo)

3

*

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

J/
’0

L)

ISO 11240 — Units of measurement - strenght (unidades de medida - concentracion)
ISO 11616 — Pharmaceutical Product Identification (PhPID), 4 niveles de especificidad.
(Es un cddigo identificador conjunto de uno o varios de los estandares 11238, 11239, 11240).

3

*

/

% 1SO 11615 — Medicinal Product Identification (MPID) -



ISO —IDMP, un proyecto colaborativo

EDA = GIDWG m i
EA Grupo de trabajo Uppsala
Monitoring

global IDMP Contre

WY International Drug Monitaring

National Center @ Co FEpRl S
for Advancing “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS
Translational Sciences M /77/

European Directorate | Direction européenne / [ ]
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0 FUROPFAN MEDICINES AGENCY ‘ a International Federation _I I
\

SCIENCE MEDICINES HEALTH of Pharmaceutical AgénCia NaCiona|
| FPMA Manufacturers & Associations de Vigiléncia Sanitaria
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Introduccion a WHODrug Global

Situacion actual y solucidn propuesta

Necesidad de estandarizacion en la codificacion de medicamentos y

vacunas por parte de Titulares de Registro Sanitario



Situacién actual y solucion propuesta

J 4

. WHODrug
MedDRA

On-line reporting

ICH E2B

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

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

-_—
—

WHODrug
MedDRA
ICH E2B

VigiFlow
Base de datos nacional de
RAMs y ESAVI

- Compatible con ICH E2B

- Colectar informacioén

- Codificacidn

- Procesamiento de reportes

- Control de Calidad

- Analisis

- Envio de reportes a VigiBase

(base global de ICSRs OMS)

Estatus de envios de ICSRs desde
la industria farmacéutica:

ICH E2B

Términos médicos y regulatorios
codificados con MedDRA

(guia ICH M1)

Informacion estructurada de
/ acuerdo al estandar internacional

acuerdo a estandar internacional
(guia ICH E2B R3, antes M5) y
estandares ISO IDMP.

Uppsala
Meonitoring
Centre

? *k Medicamentos codificados de
O


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

Planteamiento del problema y solucién propuesta

Rol del medicamento € Concentracion @

WHODrug

Global

Sospechoso
——— R —

T La codificacion de medicamentos
Lagfratorio titular del registro @ en Ios Campos relevantes usando
ompafiia farmacéutica X WHODrug Global (MPID) facilita la

Numere de registro /aplicacion de registro
Nombre del medicamento tal come fue reportado por el

notificador inicial | original © AE,ALAM ARATAU AVW,BE BG,BH.EN,BR identificaCién dEI prOducto y SU
Pais de autorizacion

Producto X oo posterior monitoreo y analisis.

Pais donde se obtuvo el medicamento

Laboraterio titular del regisigg
WHODrug

Nombre del medicamento (WHODrug) @

Principio(s) active(s) del reporte importado
IMéxico

AMLODIPINE - Ingrediente sospechozo @ Puede COdifica rse Con WHODrUg:

HYDROCHLOROTHIAZIDE -
VALSARTAN -

-Medicamento sospechoso
'"::ZZCJ:;"JZ:ZZA;; o _— -Medicamento interactuante
Indicacidn tal como fus reportad por s nofifcador primario ! original -Medicamento concomitante
Froduesed orunkonm indieatien -Medicamento no administrado

-Historial medicamentoso del
. “TH progenitor (reporte padre — hijo)

s ot et e eoxpuesto ot medtcamente? -Historial medicamentoso del

Medicamento retirado - () si (O No (O Desconocido | Vaciar los campos pa ciente / usuario

b

Otros problemas relacionados al uso del medicament



Situacion actual : medicamentos y vacunas sin estandarizar

Problem Description

CANSINO

CANSINO, CANSINO SINO 8I0

CARBAMAZEPINA LEVOTIROXINA VACUNA DE ARNM FRENTE A (
CARBAMAZEPINA VACUNA DE ARNM FRENTE A COVID-19
CARVEDILOL BNT162b2

CARVEDILOL VACUNA DE ARNM FRENTE A COVID 19 CLORTALI
CARVEDILOL Vacuna frente a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinar
Chadox 1S-recombinante

Chadox-1s ASTRAZENECA

ChAdOx1-S

ChAdOx1-S ADENOVIRUS RECOMBINANTE

ChAdOx1-S ADENOVIRUS RECOMBINANTE LEVOTIROXINA
ChAdOx1-S ADENOVIRUS RECOMBINANTE LOSARTAN
CHADOX1S RECOMBINANTE ASTRAZENECA

CIPROFLOXACINA AZITROMICINA PFIZER-BIONTECH COVID-19
CIPROFLOXACINA LEVONORGESTREL + ETINILESTRADIOL PFIZE
CIPROFLOXACINO VACUNA COVID-19

CLARITROMICINA IBUPROFENO PFIZER-BIONTECH COVID-19 VA
CLONAZEPAM VACUNA DE ARNM FRENTE A COVID-19
CLOPIDOGREL SIMVASTATINA VACUNA DE ARNM FRENTE A CO\
CLORURO DE SODIO PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE ACI
CLOTRIMAZOL PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE METRONII
Cominarty -Pfizer BioNTech

COMINARTY CONCENTRADO PARA DISPERSION INTECTABLE

Country 3

A-SPUTNIK V v ASTRAZENECA
B-CORONAVAC v Aztra Zeneca

C-SINOPHARM ¥ Laboratorio Biotecnologico Moderna
D-ASTRAZENECA ¥ Moderna

E-COVAXIN

F-HAYAT VAX " Country 2

G- MODERNA

H- PFIZER

Country 1

S S SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS

% Organizacion -
Pagamencana {:%} 2{,9:;}';,3;;",2 salud #UniversalHealth

onmoms AMéricas




¢ Qué es la codificacion de medicamentos?

Es estandarizar informacion 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 meédicos y regulatorios con MedDRA.

Codificacion
WHODrug
MedDRA
P {h Productos Monitoreo
..... medicinales -
n’mﬂﬁﬂﬂﬂi ) > =P | Fyentos o VE_“'!a"S'S
Adversos eficiente

Base de datos

Uppsala
Monitoring
Centre



WHODrug Standardised Drug Groupings

L a informacion con estructura

e e e

permite todo tipo de analisis S e o

> [J Other drugs used for COVID-19
v Vaccines for COVID-19 Broad Narrow

> DNA vaccines for COVID-19 Narrow
Inactivated vaccines for COVID-19 Narrow

~

4 267 359 cases match your filter

v

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

:: SDG - Broad: Vaccines for COVID-19 %

~

I3 Other vaccines for COVID-19 Broad Narrow

~

Protein subunit vaccines for COVID-19 Narrow
Replicating viral vector (RVV) vaccines for COVID-19 Narrow
> RNA vaccines for COVID-19 Narrow

~

i Overview i= Cases f(x) Disproportionality © Related investigations (31) Export v

Patient age Patient sex Countries

= G =

United States of America -
United Kingdom of Great ... —ji

0 - 27 days

28 days to 23 months |

2 - 11 years Germany .
Netherlands —EEEE
12 - 17 years -1l
France -l
18 - 44 years -
Austria
45 - 64 years -
Italy
65 - 74 years Australia -l
2 75 years - Philippines —Jill
Unknown - Spain -l
I T T T ] T T 1 T 1
0% 10% 20% 30% 40% 0% 9% 18% 27% 36%
° ¢ ¢ ¢ © M Female mMale  Unknown * ¢ © © ©
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¢Qué es WHODrug Global?



¢Qué es WHODrug Global?

WHODrug

Global

BAERChRMI!

Now speaks Chinese

FRE(ERY oty 4wE3
Standardised  Drug dictionary Coding

Espafol y Portugués
disponibles

* Proyecto en proceso

Con informacion de mas de 4 millones de productos farmacéuticos diferentes
provenientes de 168 paises (a Marzo 2023), WHODrug Global es la referencia
internacional en cuanto a informacion de productos farmacéuticos.

Es un diccionario de medicamentos desarrollado y mantenido por el UMC que es
usado para codificar, identificar y evaluar informacion relacionada a productos

farmacéuticos gracias a su estructura jerarquica unica.

Es utilizado por alrededor de 2,500 organizaciones alrededor del mundo, desde
autoridades reguladoras y compafiias farmacéuticas, hasta centros de investigacion
y universidades.

La utilizaciéon de WHODrug Global es requerida por organizaciones de referencia
ICH como las autoridades reguladoras de Estados Unidos (US FDA), Japén (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 Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) lo usa vy
recomienda su uso para el monitoreo de ESAVI.

Las actualizaciones de los archivos de WHODrug Global se lanzan 2 veces al afo, el
1 de Marzo y el 1 de Septiembre (mismo sistema que MedDRA). El servicio
WHODrug API se actualiza a diario.



Tipos de Medicamentos incluidos en WHODrug Global Vitaminas /

Productos suplementos
homeopaticos

Vacunas

Productos
biologicos

IMMUNAL’
Neo

46,5 mlg/m
peroraln: aztop ina

Medicamentos TYLENOL&’”’ AL

MUSCLE ACHES & PAIN

Acetaminophen

convenc i ona I es E:’l‘ended-release laglets

Productos X
herbolarios & |MMUNAL

P l v .
Regimenes de o —
quimioterapia \ ﬁgﬁ

\ k “Umbrella 4 . Dispositivos
Medicina records” que médicos con
tradicional representan médicamentos

Medios de grupos o tipos de

i Uppsal
contraste medicamentos m M é.:ﬁts:riang
entre




Registros de productos farmacéuticos de México en WHODrug
- Proyecto de actualizacion COFEPRISy UMC

- 13,326 nombres Unicos de productos

- 3,742 combinaciones de principios activos S COFEPRIS

- 64,852 |dentificadores de productos con formato C3 QulP covea miEscos saniTaRios

- 659 Titulares de Registro Sanitario



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

|

acl 2é:

Tabletas
2 mg

WHODrug
m_—mm
287968 :
Acqta
(003843 02 107) 1316064 México - - -
Principio activo: 287967 México Rayere - -
clorhidrato de loperamida 291217 México Rayere LiQuiDos -
ATC: AO7DA, Antipropulsivos
287966 México Rayere TABLETAS -
4963027 México Rayere TABLETAS 2 mg

Uppsala
Monitoring
Centre



WHODrug Global — posibilita el analisis detallado de medicamentos

Decisiones
terapéuticas
adecuadas basadas en
la evidencia.

E.g. Recabando informacion por:
- Principio (s) activo (s)

- Principio (s) activo (s) + sales

- Clasificacion ATC (Sistema de Clasificacion

e Anatdmica, Terapéutica, Quimica)

analisis de -SDGs (grupos estandarizados de medicamentos)
datos -CDGs (grupos personalizados de medicamentos)

Recoleccion y

WHODrug i
Global T
Codificacion de

Los nombres de los medicamentos E.g. Reporte de reacciones adversas
productos son concernientes a medicamentos o

estructurados f e E_ vacunas en FV post comercializacidn

jerarquicamente con o : L 0 ensayos clinicos
base a sus principios Recoleccidn de informacion de

. ! medicamentos
activos y se les asigna

. oz o o¢ Uppsala
un identificador unico JV\.M. Monitoring
Centre



Informacion de los productos en WHODrug Global

* Nombre de patente

* |dentificadores Unicos (Drug code y MPID)

e Principio activo (y variantes de sales)

* C(lasificaciones ATC (oficial, UMCy herbal)

Pais de ventas

Titular de registro sanitario

Forma farmacéutica

Concentracion

Pharma Brasil
Ltda. = Sankyo
pharma
venezuela s.a.

Japan = Korea
{the Republic

Of)

Siegfried rhei ...

Product Name Active
Name Specifier Ingredients Country of Pharmaceutical Strength
ok NS = Drug Code 1= ATC l= Sales = MAH 1= Form = 1=
Loxonin 008907 02 002 Loxoprofen MO1AE, Propionic acid derivatives umc-assigned Brazil » China « Alfa « Daiichi GELS AND SOLS -+ 1% « 60
sodium MO2AA, Antiinflammatory preparations, non- Colombia » Sankyo « Dong  TABLETS mg

MPID steroids for topical use Dominican wha * Sankyo «
80844 Republic = Sankyo co ltd «

Ecuador + Sankyo pharma

Indonesia « = Sankyo

WHODrug Insight

Visor de

WHODrug
Global

)

Uppsala
Monitoring
Centre



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

|

acl 2é:

Tabletas
2 mg

WHODrug
m_—mm
287968 :
Acqta
(003843 02 107) 1316064 México - - -
Principio activo: 287967 México Rayere - -
clorhidrato de loperamida 291217 México Rayere LiQuiDos -
ATC: AO7DA, Antipropulsivos
287966 México Rayere TABLETAS -
4963027 México Rayere TABLETAS 2 mg

Uppsala
Monitoring
Centre



La estructura jerarquica de un producto en WHODrug Global — Drug code

Los nombres de medicamentos que

Preferred tienen un codigo con terminacién 001
000005 01 001 son llamados ”Preferred Names”

base name . o :
(hacen referencia a principios activos y
sales (y sus variantes).

Preferred £l “Drue Code”
salt name - AmpiCi”in sodium 000005 001 ;denti;:iidgr Eniizlilr;I
(Principio activo (sal)) nombre del

medicamento.
-Proporciona

(Principio activo (base))

informacion del principio

Preferred (s) activo (s), las sales (y
salt name — Ampicillin potassium 000005 [ 001 sus variantes) y el
(Principio activo (sal)) nombre del

medicamento

| | —Suractin Goooos )
- _/
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Vacunas—jerarguia en WHODrug, Drug Code

Los nombres de medicamentos que
tienen un cdodigo con terminacion 001
son llamados “Preferred Names”

Preferred ) ) (hacen referencia a principios activos y
Covid-13 Vaccine 652686 01001 ) sales (y sus variantes).
-El “Drug Code” es un
652686 04 002 ) identificador Unico del
nombre del

medicamento.

-Proporciona

informacion del principio
.............................................. Tozinameran 152686 I 001 (s) actlyo (s), las sales (y
............................ sus variantes) y el

nombre del

medicamento
Trade name COMIRNATY 652686 vk 005 )
MUppsaI_a
.N\.NL Cantra'®




Clasificacion de los medicamentos en WHODrug Global

Clasificacion ATC oficial (Sistema de Clasificacion Anatdmica, Terapéutica, Quimica).

www.whocc.no/atc_ddd index (Centro Colaborador de la OMS en Noruega

Clasificacion Herbal ATC del UMC, para productos herbolarios.

Cédigos ATC creados por UMC (otras indicaciones de uso).

Tx convulsiones = Clasificacion ATC tradicional: NO3AX, otros antiepilépticos (oficial)

gabapentﬁ Tx. neuralgia = clasif. ATC UMC: NO2BG, otros analgésicos y antipiréticos (UMC)

Tx. Sx. De piernas inquietas = clasif. ATC UMC: NO7XX, otros medicamentos con

accion en el sistema nervioso (UMC).


http://www.whocc.no/atc_ddd_index

Eiemplo de productos homeopaticos (ATCV91)

* Alos productos homeopaticos se les asigna el codigo ATC V91
e Las sustancias pueden ser productos quimicos, herbolarios o animales.
e Parafiltrary analizar con precision, se requiere de la seleccion unica de ATC durante la codificacion.

Product name B3 v

CAMILIA [MATRICARIA CHAMOMILLA;
PHYTOLACCA AMERICANA;
RHEUM OFFICINALE]

CAPSAICINA

CARBON ACTIVADO

CARBONATO CALCIO

Product name
Cc3

Camilia

Capsaicina

Carbon activado

Carbonato calcio

Drug code

130027 01 003

008992 01 063

002678 01 048

073570 01 408

Active Ingredient(s)

(J Matricaria chamomilla;
Phytolacca americana;
Rheum officinale

(] Capsaicin

() Charcoal, activated

() calcium carbonate

ATC
A01A, STOMATOLOGICAL PREPARATIONS umc-assigned

V90, UNSPECIFIED HERBAL AND TRADITIONAL MEDICINE herbal umc-assigned
V91, Homeopathic preparation umc-assigned

MO2AB, Capsaicin and similar agents official
NO1BX, Other local anesthetics official
V91, Homeopathic preparation umc-assigned

AQ7BA, Charcoal preparations official
V91, Homeopathic preparation umc-assigned

A02AC, Calcium compounds official

A12AA, Calcium official

VO3AE, Drugs for treatment of hyperkalemia and hyperphosphatemia umc-assigned
V91, Homeopathic preparation umc-assigned
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Grupos estandarizados de Medicamentos en WHODrug
(Standardised Drug Groupings, SDGs)

De gran utilidad para analizar informacién ya codificada con WHODrug



Definicion

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

“El agrupamiento de los productos puede ser en base a indicacion,
propiedades quimicas, farmacodinamicas o farmacocinéticas u otras
caracteristicas consideradas de interés.”
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La estructura de un SDG puede tener subgrupos

Targeted

anticancer drugs
(terapieas contra el cancer
focalizadas)

\
/

S S _ . .
Antineopldsicos 3 = Ant'ln.eoplasmos
inhibidoresde =~ 80 =2 &z  inhibidores de
berabl | & 2 = proteasoma
Dasatinib Bortezomib
Nilotinib Marizomib

Vodobatinib etc. Oprozomib etc.

2 ejemplos en el nivel 2

Cancer therapies
(Terapias contra el cancer)

Other
antineoplastic drugs
(otras terapias
antineoplasicas)

Amsilarotene
Pepinemab
Venetoclax

Uppsala
Monitoring
Centre



SDG - Drugs and vaccines for COVID-19
(SDG-medicamentos y vacunas para tratar COVID-19)

Antiparasitic
drugs for

S b Incluye:
S Antiviral
Antibiotics . -
e drugs for  medicamentos aprobados especificamente
COVID-19 .
CovID-19 para el tratamiento de COVID-19.
. / / .
Drugs and moléculas usadas para este proposito fuera
vaccines for de indicacion (e.g. cloroquina, perdxido de
COVID-19 L
hidrogeno).
Vi e . roductos en ensayos clinicos relevantes etc.
Immuno- duct | | t t
therapy for
COVID-19 SouIDe o
Other drugs Lo anterior sin importar el estatus de
used for autorizacién de los productos. Si existe un
COVID-19 _ o '
interés valido en agrupar ciertos productos,
® o6 nuestros expertos lo revisan y crean o actualizan
. SDG subgroup level 1 la SDG.

(Link to the WHODrug SDG User Guide)



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

— SDG - Drugs and vaccines for COVID-19

vaccines for (SDG-medicamentos y vacunas para tratar COVID-19)
COVID-19

El subgrupo ‘Vaccines for COVID-19’ (nivel 1)
esta a su vez dividido en 7 subgrupos (nivel 2)
basado en las plataformas tecnoldgicas sobre

las cuales se han producido las vacunas
DNA vaccines for COVID-19 Inactivated vaccines for COVID-19

hlon-replicating viral vector Other vaccines for COVID-19 ruente:

(NRVV) vaccines for COVID-19 WO drafe o f o .

Protein subunit vaccines for Replicating viral vector (RVV) raft-landscape-or-covid-1--canaidate-
COVID-19

vaccines for COVID-19 vaccines y otras fuentes relevantes

(Link to the WHODruqg SDG User Guide)

@® sDG
SDG subgrupo nivel 1

. Uppsala
@ SDG subgrupo nivel 2 mMonitoring
Centre


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/

Utilizacion de WHODrug Global en el mundo

Ejemplos de autoridades regulatorias de referencia



Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) Japdn .

Notificacion de operaciones practicas para el envio electronico de informacion derivada de estudios clinicos*

74 ;#4}:\'1177?{/%/;#1111 7—/ 1 z / &()‘Efj{'/f:/)(’ 4 k‘
r'—ﬁ’(/)ﬂ—/‘¥//ﬁ#t_/f/ﬁf7:i’(/)”fﬁ'é/ij’—f‘J’L"—!I \

CNTCr NLE&EN FASE 14 I a A 3w 2

c. Controlled Terminology. code lists, and units that are recommended
Data may be coded using codes, such as CDISC controlled terminology and

MedDRA. Refer to the PMDA’s website (h for the list of
acceptable codes. Use the

pmda.go.jp/

coding drugs.

W@T(Wu” ’)/%-/%L U = () A £~ S $?¥ J: ‘()
EDHL. CTF—=%+%y p 3

Z Fﬁ/l—L Lﬂf,%d) Bzt ﬁf}; :;?i/i/{_ff(,\

T — - s ald PN TC \.gL
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PMDA Japdn — Catalogo de estandares de informacion?

PMDA Data Standards Catalog (2019-11-01) - Terminology Standards

Date Support Date Support
Terminology Standard Version(s) Begins Ends Notes
(YYYY-MM-DD) | (YYYY-MM-DD)
When using the version
Between 2009-02-17 indicated in "Version(s)"
CDISC Controlled Terminalogy (inclusive) and 2011-06- |2016-10-01 2017-06-30 column, consult PMDA at the
10 (exclusive) consultation on data
preparation of the submission
of electronic study data.
CDISC Controlled Terminology 2011-06-10 or later 2016-10-01
MedDRA 8.0 or later 2016-10-01
- ; )
WHO Drug Dictionary Enhanced. 2008:4 2016-10-01

WHODrug Global {since 2017 March)

(2008-12-01) or later

A

Uppsala
Monitoring
Centre



ood and Drug Administration (FDA) Estados Unidos de América

Notificacion en el registro federal®

Federal Register/Vol. 82, No. 204/ Tuesday, October 24, 2017/ Notices 49211

L Background

On December 17, 2014, FDA
published a final guidance for industry
entitled “Providing Regulatory
Submissions in Electronic Format—
Standardized Study Data” (eStudy Data
Guidance), posted on FOA's Study Data
Standards Resources Web page al
https:/fwww.fda goviforindustry!

o

default.htm. The eStudy Data Guidance
i the electronic issi
requirements of section 745A[a) of the
Federal Faod, Drug, and Cosmetic Act
for study data contained in NDAs,
ANDAs, BLAs, and certain INDs ta
CBER ar CDER by specifying the format
for electronic submissions. The initial
timetable for the implementation of
electronic submission requi for

be updated to list March 15, 2018, as the
“date support ends."” Studies that start
after March 15, 2019, will be required to
use the most current B3-format annual
version of WHODG.

Dated: October 18, 2017.
Leslie Kux,
Asseciate Commissiener for Palicy.
[FR Doc. 2017-23024 Filed 10-23-17; 8:45 am]
BILLING CODE 8166=01-F

solaly responsible for ensuring that your
application does not include any
confidential information that you or a
third party may nol wish to ba posted,
such as medical information, your or
anyone else’s Sacial Security number, or
confidential business information, such
as & manufacturing process. Please note
that if you include your name, contact
information, ar other information that
identifies you in the body of your

ication, that | ion will

DEPARTMENT OF HEALTH AND
HUMAN SERVICES

Food and Drug Administration
[Docket No. FDA-2011-N-0278]

Trand Doan Nguyen; Denial of Hearing;

stu d_v data was December 17, 2016 (24
monihs after issuance of final guidance
for NDAs, BLAs, ANDAs, and 36
manths for INDs). The eStudy Data
guidance states that a Federal Register
notice will specify the transition date
for all version updates (with the month
and day for the transition date
corresponding to March 15).

A currently supparts the use of
WHODG for the coding of concomitant
medications in studies submitted to
CBER ar CDER in NDAs, ANDAs, BLAs,
and certain INDs in the elactronic
comman technical document format
Generally, the studies included in a
submission are conducted over many
vears and may have used different
WHODG versions to code concomitant
medications. The expectation is that
sponsors and applicants will use the
most current B3-format annual version
of WHODG at the time of study start.
However, there is no requirement to
recade earlier studies. The transition
date for support of the most current B3-
format annual version of WHODG is
March 15, 2018. AllhDush the use of the
current B3-format annual version of
WHODG is supported as of this Federal
Register notice and sponsars or
applicants are encouraged to begin
using it, the use of the most current B3-
format annual version will only be
required in submissions for studies that
start after March 15, 2019. The Catalag
will list March 15, 2019, as the “date
requirement begins.” The Study Data
Technical Conformance Guide provides
addition information an
recommendations on the coding of

Jnncnmlhnt medications (https://

s g Loy loogsfofRducly

s hi"wc“.ms‘ for su

Final Del Order

AGENCY: Food and Drug Administration,
HHS.
ACTION: Notice.

SUMMARY: The Food and Drug
Administration [FDA) is denying Trang
Doan Nguyen's (Nguyen's) request for a
hearing and is issuing an order undar
the Federal Food, Drug. and Cosmetic
Act (the FD&C Act) debarring Nguyen
for 6 years from providing services in
any capacity to a person that has an
approved of pending drug product
application. FDA bases this order on a
finding that Nguyen was convicted of a
misdemeanor under Federal law for
conduct relating to the development or
approval of a drug product or otherwise
relating the regulation of a drug praduct
under the FD&C Act and that the type
of conduct underlying the conviction
undermines the process for the
regulation of drugs. In determining the
appropriateness and period of Nguyen's
debarment, FDA has considered the
relevant factors listed in the FO&C Act.
Nguyen has failed to file with the
Agency information and analyses
sufficient to create a basis for a hearing
concerning this action.

DATES: The order is effective October 24,
2017,

ADDRESSES: Any application by Nguyen
for special termination of debarment
under section 306(d) of the FD&C Act
(application) may be submitted as
follows:

Electronic Submissions

posted on hitps://www.regulations gov.

+ 1f you want to submit an
application with confidential
information that you do not wish to be
made available to the public, submit the
application as a written/paper
submission and in the manner detailed
(see “Written/Paper Submissions” and
“Instructions”).

Written/Paper Submissions

Submit written/paper submissions as
follows

+ Mail/Hand delivery/Courier (for
written/paper submissions): Dockets
Management Staff (HFA—305), Food and
Drug Administratian. 5630 Fishers
Lane, Rm. 1061, Rockville, MD 20852.

» For a written/paper application
submitted to the Dackets Management
Staff, FDA will post your application, as
well as any attachments, except for
information submitted, marked and
identified, as confidential, if submitted
as detailed in “Instructions.”

Instructions: Your application must
include the Docket No. FDA—2011-N—
0278. An application will be placed in
the docket and, unless submitted as
“Confidential Submissions,” publicly
viewable at https://www.regulations gov
ar al the Dackels Management Staff
between 9 a.m. and 4 p.m., Monday
through Friday.

+ Confidential Submissions—Ta
submit an application with confidential
information that you do not wish to ba
made publicly available, submit your
application only as a written/paper
submission. You should submit twa
copies total. One copy will include the
information you claim to be confidential
with a heading or cover note that states
“THIS DOCUMENT CONTAINS
CONFIDENTIAL INFORMATION.” The
Agency will review this copy, including
the claimed confidential information, in
its consideration of your application.
The second copy, which will have the
claimed confidential information

» Federal eRulemaking Porta
hitps:/fwww.regulatio the predacted/blacked out, will be available

hublic viewing andpasted on
www.regulat L
=5 to the, "
n
nati

Ty

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

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

"... el uso de la version anual del formato B3 mas actual solo
se requerird en las presentaciones de estudios que
comiencen después del 15 de marzo de 2019".
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U.S. FDA —Catalogo de estandares de informacion®

FDA Data Standards Catalog v7.3 (09-14-2021)

For full description of column headings, see Instr. & Column Descriptions tab

Terminology Date
Standards Date Support Date Support Requirement
Development andior Version(s) FDA Center(s) Begins Ends Begins Ends
Maintenance {MNM/DDMY YY) (MMIDDMYYYY)  (MM/DDYYYY) .
o . [MM/DDYYYY)
Organization [10] [11]

o o - o .

Date
Terminclogy Requirement

Standard

Statutory, Regulatory, or

Guidance Authority Information Sources

Examples of Use

Use in SOTM CMDECOD and
CMCLAS

Study Data Technical
Conformance Guide

Current Wersion-
B3 format

Medication WHODrug Global |Uppsala Monitering Centre Standardized Study Data WHODrug Global

DENC:
Requirement
Begins
(MM/DDIYYYY)

Current Version-
B3 format

WHODrug
Global

_ . Uppsala
03-15-2019 .n.n.M. vignroring




U.S. FDA —_—

Guia de conformidad para informacién de estudios clinicos®

6.42 WHODrug Global

6.4.2.1 General Considerations

World Health Organization (WHO) Drug Global*® 1s a dictionary maintained and updated
by Uppsala Monitoring Centre. WHODrug Global contamns unique product codes for
identifying drug names and listing medicinal product information, including active
mgredients and therapeutic uses.

Typically, WHODrug Global 1s used to code concomitant medications. The variable --
DECOD should be populated with the active substances from the WHODrug Global
Dictionary, and --CLAS populated with the drug class.

When using WHODrug Global, --CLAS is recommended to be populated with the
Anatomic Therapeutic Chemical (ATC) class most suitable per intended use, and the
remainder of the ATC classes, if any, placed in SUPPCM. Alternately, the use of the
SUPPCM or FACM domains to populate all ATC Classes associated with the --DECOD
value 1s acceptable. ATC classes should be submitted at the fourth level or most specaific
available as defined within WHODrug Global.

Generally, studies included in a submission are conducted over many years and may have
used different WHODrug Global versions to code concomitant medications. The
expectation 1s the most current B3 -format annual version of WHODrug Global at the
time of study start will be used to code concomitant medications. There 1s no requirement

to recode earlier studies to align with the WHODrug Global version of later studies.
Uppsala
Monitoring
Centre




U.S. FDA —Reglas de validacion’

version 1.5, finalized March 2021

FDA Validator
n valiastor Publisher Publisher ID FDA Validator Rule Message FDA Validator Rule Description Domains

Rule ID
[~ | [~ | [ - [~ |

Value for the Standardized Medication Name (--DECOD) variable must be populated
SD1344 FDA FDABO17 Value for --DECOD not found in WHODrug dictionary  |using a Drug Mame from the WHO Drug dictionary version specified in the define.xml. |CM
Value for the Medication Class (--CLAS) variable must be populated using ATC Text
SD1345 FDA FDABOL17 Value for --CLAS not found in WHODrug dictionary from the WHO Drug dictionary version specified in the define.xml. CM
Value for the Medication Class Code (--CLASCD) variable must be populated using ATC
SD1346 FDA FDABO17 Value for --CLASCD not found in WHODrug dictionary fl|Code from the WHO Drug dictionary version specified in the define.xml. CM
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KIDS— Corea del Sur®

WHODrug Global (formato C3) como
la terminologia estandar para la
codificacion de medicamentos en el
envio de ICSR a la autoridad
regulatoria.

Obligatorio para farmacovigilancia
post autorizacién comercial
(actualizacién del 22 del Febrero de
2021).

2791 | A | MOIEY | DAXH | /K=Y
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COFEPRIS—México®

WHODrug Global (formato C3) como la
terminologia estandar para la codificacidon
de medicamentos en el envio de ICSR a la
autoridad regulatoria.

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

Aplica para:

-Medicamento sospechoso
-Medicamento interactuante

-Medicacién concomitante
-Medicamento no administrado

-Historial de medicacién de los padres.(en
un informe padre-hijo)

-Historial de medicacion del paciente.

Publicaciones Recientes

GOBIERNO DE

4 MEXICO

Registro para vacunacién Informacion sobre COVID-19  Tramites  Gobierno English

COMISIONES Y AREAS DE LA COFEPRIS ¢Qué hacemos?

» Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios » Acciones y Programas

Comunicado del Centro Nacional
de Farmacovigilancia a la industria
farmaceutica

Contesta nuestra encuesta de satisfaccion. M

¢Como fue tu experiencia en
gob.mx?

Relacionado con el plan de implementacion de
WHODrug como estandar de codificacién de
medicamentos y vacunas

© O

Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios | 22 de diciembre

de 2022

COMUNICADO
A LA INDUSTRIA “

RELACIONADO CON:

Farmacovigilancia

Plan de implementacién de WHODrug
como estandar de codificacién de
medicamentos y vacunas

Derivado de las acciones establecidas para dar continuidad a la implementacion

Cofepris establece Nueva Politica Regulatoria Nacional con entidades federativas | [ Nuevo JEEREEERIRE México y Re

A
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ANVISA - Brasil 1

Anuncio de inicio del proyecto:

WHODrug Global como el
estandar de codificacion para
envios de casos de seguridad de
medicamentos desde la
industria a la ARN.

Orgéosc;chwerno AcessoaInformacdo  Legislacdo  Acessibilidade (-3 [ )] Entrar

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q
A - Assuntos > Moticias » 2022 > Simposio discute melhorias para o monitoramento de eventos adversos

FARMACOVIGILANCIA

Simpodsio discute melhorias para o monitoramento de eventos
adversos

Realizada na sede da Anvisa, em Brasilia (DF), atividade integrou as comemoragoes pelo Dia Mundial de Seguranca do Paciente
Publicado em 16/09/2022 14n35 | Atualizado em 16/09/2022 19h27 Compartilhe f L J &‘

A Anvisa, o Uppsala Monitoring Centre (UMC) & empresas da industria farmacéutica discutiram, nesta quinta-feira (15/9), melhorias para o sistema
brasileiro de farmacovigilancia, responsavel pela identificagio e monitoramento de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos. O
debate ccorreu no segundo e ultimo dia de atividades do 1° Simpasio Internacional de Farmacovigilancia, realizado na sede da Agéncia, em Brasilia (DF)

O principal assunto apresentado foi o uso de dicionarios de medicamentos come forma de aprimorar o contetdo de relatos sobre produtos envolvidos em
casos de eventos adversos ou de problemas detectados apos o uso de farmacos.

Os dicionarios em questdo 530 o MedDRA - Medical Dictionary for Regulatory Activities (Dicionario Méedico para Atividades Regulatdrias) e o WHODrug, que
consiste em um sistema global de informagées padronizadas, mantido pelo UMC, centro colaborador da Organizacio Mundial da Saude (OMS) para o
monitoramento da seguranca de medicamentos no mundo

Esses dicionarios ajudam na identificacdo de medicamentos e vacinas com base em dados codificados. A codificacdo & Unica para cada produto. 1sto
contribui para a melhoria do monitoramento de farmacos em tocdo o mundo. permitindo analises sobre eventos adversos e troca de informacdes entre
paises

Oz dois dicienarios Ja 3o utilizados no Brasil, sendo que o MedDRA & de uso obrigatorio desde 2020 Atualmente, esta em processo de discussao a

incorporacio do uso mandatorie do WHODrug como mais uma ferramenta de melhoria do monitoramento de eventos adversos no pais. Essa ferramenta &

utilizada por 2500 organizacdes em todo o mundo

No caso da industria. essas notificacdes devem ser feitas pelo VigiMed Empresas, sistema destinado ao uso exclusivo de empresas do setor regulado,
adotado pela Anvisa desde 2018 para a gestio das notificacdes de suspeitas de eventos adversos.

Durante o evento destacou-se que a codificacio de medicamentos e vacinas facilita a identificacio de produtos em uma base de dados composta por
quatro milhdes de produtos de 168 paises
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@ invimacolombia

INVIMA, Colombia

Anuncio de inicio del
proyecto:

WHODrug Global como el
estandar de codificacion
para envios de casos de
seguridad de medicamentos
desde la industria a la ARN.

© Qv ' W

84 gilla-markeringar

invimacolombia #AEstaHora En @camaracomerbog se
lleva a cabo la Mesa técnica de la

Industria farmacéutica: 'Sistema e-

Reporting Industria - Retos y avances de la
implementacién en Colombia', con el acompafiamiento del
doctor Salvador Alvarado, representante de
@UMCGIlobalSafety.

Esto nos permitiré fortalecer las estrategias que Uppsala
hemos implementado y que favorecen el uso seguro de los M%’;‘;‘;’:;"g
medicamentos, productos bioldgicos, fitoterapéuticos y

suplementos dietarios comercializados en
#Colombia.



OPS (Organizacion Panamericana de la Salud)

+2 Pan American v’ Xy World Health
] : Health S v Grganlzatlon
N Organlzatlon :' « Americas

WHODrug Global es Terminology: CodeSystems

recomendado como el

estandar preferido de voccines | Adverse - International Standards:
. ., events
codificacidon de vacunas y - MedDRA"

*« SNOMED CT* (mapped to MedDRA)

medicamentos en el « ICD-10 / ICD-11

contexto de reporte de
ESAVI hacia autoridades
reguladoras y Programas
Ampliados de Inmunizacidn.

* Require license processing

#UniversalHealth

FHIR IG validation process

* We tested the FHIR Questionnaire using known data from
countries’ legacy databases

» Checke
* Promote WHODrug and MedDRA as gold standards, but >
1/10

accepting other code systems if needed (SNOMED, ICD-1
-ART, etc)

* Verify compatibility with E2B XML (cross-mapping)

Uppsala
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#UniversalHealth 20
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Recordatorio: Descripcion del uso de WHODrug

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

eventos adversos.

Los medios que estaran disponibles para este proposito seran eReporting industria y las bases de

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

La codificacion de productos farmacéuticos cubrira 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) qhhmu°?‘?ts:“|‘a“g

Centre



Descripcion general de las licencias de WHODrug Global

WorldWide Corporate License* **
(puede implementarse en la base de datos de la
compaiiia
Y
permite activar codificacion avanzada de WHODrug
en eReporting industria, entrada manual de datos)

WHODrug Global standard*
(puede implementarse en la base de datos de la
compaiiia
Y
permite activar codificacion avanzada de WHODrug
en eReporting industria, entrada manual de datos)

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

Acceso a las oficinas
centrales de la compaiiia, asi
como a la mayoria de sus
filiales y usuarios.

Filiales de localizacion
geografica especifica e
incluye 3 usuarios.

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

Todos los servicios asociados a
WHODrug Global

(Insight, Change Request Tool,
CAT, SDG, herramienta de
validacién de licencia...)

Todos los servicios asociados a
WHODrug Global

(Insight, Change Request Tool,
CAT, SDG, herramienta de
validacién de licencia...)

Limitado

Change Request Tool y
herramienta de validacién de
licencia

Si Contactar UMC
(El receptor de la

informacién debe

contar con licencia

WHODrug)

Si Contactar UMC
(El receptor de la

informacion debe

contar con licencia

WHODrug)

Unicamente Gratuito
informacion NO
codificada

(WHODrug)

*Compaiiias sin fines de lucro son elegibles para obtener un descuento de 30% sobre el costo de la licencia (verificacion por UMC es necesaria).
**Las empresas con presencia en otros paises 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 afo
y/o ingresos de 30 millones de USD durante un periodo de 3 afios (nivel de grupo). UMC validara

estos criterios junto con la compaiiia.

* Incluye el acceso a:
* Codificaciéon 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 validacion de licencias (Access Manager).

Uppsala
Monitoring
Centre



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

Con esta licencia, los usuarios no pueden descargar datos codificados con WHODrug. Para tal
caso de uso, deben suscribirse a nuestra licencia estandar 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 necesitara el siguiente
nivel de licencia.

Se ofrecera capacitacion a pedido, esto es para que podamos crear una mejor comprension
sobre qué tipo de capacitacion se requiere. Capacitacion en linea es de primera eleccion.

Los criterios financieros se revisan anualmente y la empresa debe presentar la informacién
solicitada oportunamente para que no se perturbe el acceso.

Uppsala
Monitoring
Centre



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



Programa de certificacion en la implementacion de WHODrug (Vendor Program)

WHODrug Las compafiias de software Todos los servicios Si Contactar UMC
Vendor License * ** certifican su producto (base de asociados a WHODrug (El receptor de la
datos de seguridad), como Global informacion
aprobado para la implementacién  (Download area, CAT, debe contar con
de WHODrug. Las compaiiias License Validation, licencia
farmacéuticas que contraten su training material) WHODrug)

base de datos, podran asegurarse
qgue WHODrug sera implementado
de manera correcta.

*Si la compaiiia desarrolladora de software también ofrece servicios de FV (e.g. CROs), la compaiiia debera tener también una
licencia WHODrug Global (i.e aun estando certificada, una compafia de software no puede codificar con WHODrug sin una licencia).
**Si la compafiia farmacéutica tiene su propia base de datos, al adquirir una licencia WHODrug Global de paga se le brinda soporte

para la implementacion en su sistema.
/—mn Uppsala
Monitoring
Centre



Vendor program

Beneficios clave

* Acceso a capacitacién y apoyo personalizados para
WHODrug Global.

* Facilitay asegura la implementacién y el manejo correctos
de los datos globales de WHODrug.

*  Primeros en obtener informacidon sobre nuevos desarrollos
de medicamentos de WHODrug.

* Acceso anticipado a los archivos de productos de WHODrug
Global antes de los lanzamientos oficiales.

* Unsello de aprobacion del Uppsala Monitoring Centre,
como proveedor certificador de WHODrug.

El sello puede utilizarse para la comercializacién del
sistema.

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

pDocument

B3 And C3 Format
Approved Software
Systems 220816



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

¢ Como obtengo una licencia WHODrug o Vendor?

. Canales de entrada existentes:

e formulario del sitio web o . e gg0ee 2033 8 %52,
Subscrlptlon enqulry ...= :...gz...: :E :
[ ] Llamadas de Ve ntaS Usando I\/Iicrosoft Please note that you can only enter Latin Characters. * Required fields. : =. oo ==.= ..E.Ez : ° I..Ez .= ...=
. Organisation informati ORI M) S 0
Teams (con todos los clientes) B A R R $3.338 30 3,08
e correspondencia por correo e , S .:*E Ll
electronico. s curtens 0D st S SR B S e’
 Tiempo promedio para el acceso a clientes . @ RS B MR

potenciales de ventas (3 semanas)

* Renovacion anual automatica de la licencia
al pago de la misma (licencias gratuitas se
auditan anualmente).

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

¢ A qué obtengo acceso con unal licencia
WHODrug Global estandar y world wide corporate?




Como usuario de WHODrug Global usted tiene acceso a:

Chinese
Dictionary

WHODrug
Global

WHODrug

Change

Request
Insight

Descargar el diccionario WHODrug completo para implementacion en su
sistema

Descargar el diccionario WHODrug completo en Chino para implementacion en
su sistema (proximamente Espafiol y Portugués)

Utilizar el visor de WHODrug Global para busqueda de informacion —
Solicitar el registro/cambio de un producto en el diccionario —

Revisar los “Standarised drug groupings” (SDGs) —

Crear grupos de productos personalizados (CDGs) -

Gestionar la version WHODrug usada (Change analysis tool) -

Descargar documentos y ver webinarios recientes -

Gestionar informacion de su licencia -

v
v
v
v
v
v
v

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

Uppsala
Monitoring
Centre


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 Area del usuario de WHODrug (WHODrug User Area)

Link:

Uppsala
Monitoring
Centre


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

Documentos— Biblioteca WHODrug Global

i UMC | Full WHODrug library X +

&« C @& htipsy//www.who-umc.org/user-area/whodrug/full-whodrug-library/
GRE e s | oo | , .
e (@Guias de usuario
Full WHODrug library
WHODrug User guide * Manual de buenas practicas

| Current version || Archive ‘

SDG and Cross References User

Guides e Noticias
2018 2017 2016 2015 2013 2012

i e Otros documentos

B3/C3 documents

WHODrug Global

Uppsala
Monitoring
Centre

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


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

Tutoriales en video y grabaciones de webinarios

e = o X
& UMC | Webinars liorary X
e - [m) x
< UMC | Videocasts x € C | ® https;//www.who-umc.org/user-area/wk ebinars-library Q
<« C | ® https://www.who-umc.org/whodrug/training/videocasts a v ¢ . & Upgsals Monitor re Q. Search
YT — B e — Safer Use of Medicines | Global Pharmacovigilance | Research & Scientific Development | Education &Training | WHODrug | VigiBase | AboutUs | UMCBlog

About Us

(s
.rmm”‘a:'::"? Safer Use of Medicines | Global i Research & Scienti i Education & Training m VigiBase

Training | Videocasts

UMC Blog VWHODrug | Webinars library

Webinars library

Vl d eoca StS UMC hosts live WHODrug webinars on a regular basis,

allowing you not only to learn about our products and
WHOD Tool related issues, but also to interact with us and other
rug 0ols WHODrug users.
I

WHODrug x wHo!

Webinars 2018

Please note, the WHODug -
Upcoming Data reflect how the
dictionary would look like if

released today w
==
— = = = w
I S— >
WHODrug License WHODrug Change Request Introduction to WHODrug . e
Validation tutorial Insight. Learn about the A = -
basic features of WHODrug
Insight. April - Introducing the new March - What's New in February - WHODrug
'WHODrug License WHODrug and User Coding Challenges
Validation application presentation on

rmat
More about WHODrug
More Webinars 2018

Webinars 2017

WHODrug Training

The WHODrug Support.jéan

https://www.who- https://www.who-umc.org/user- Uppsala

Monitoring

umc.org/whodrug/training/videocasts/ area/whodrug/webinars-library/ Centre



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/
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Implementacion técnica de WHODrugy
buenas practicas de codificacion en el formato C3
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Codificacion avanzada de WHODrug en el formato C3 (buenas practicas)

e Para codificar correctamente en el formato C3, se recomienda seguir
las recomendaciones del documento
Cémo usar el formato WHODrug C3 para la codificacion de medicamentos
* disponible en ESP, POR e ING
 Documento disponible a través del UMC Unicamente para usuarios
con licencia WHODrug (todo tipo de licencia, incluyendo gratuita).
o COFEPRIS lo tiene disponible al publico 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

* Debera validarse la licencia de WHODrug para activar la codificacion
avanzada en formato C3 en eReporting industria.

 La autoridad reguladora define si estas buenas practicas son una
recomendacion o un requerimiento y comunicara esto con las
compafiias de acuerdo a los procedimientos locales.

/ Uppsala
Maonitoring
Centre

Como usar el formato
WHODrug C3 para la
codificacion de
medicamentos

Version 2.0
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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

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

* Revisar el documento:

Guia técnica para el uso de WHODrug Global en los archivos XMLs
cargados en Vigiflow eReporting industria para el cumplimiento del
estandar E2B (R3)

o disponible en ESP, POR e ING
* La autoridad reguladora define si esta implementacion técnica
es una recomendacion o un requerimiento y compartira esta

informacién con las compafiias de acuerdo a los procedimientos

locales.

* Documento disponible al publico 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-3224387state=published o QR

/ Uppsala
Monitoring
Centre

Guia técnica para el uso
de WHODrug Global en
los XMLs cargados en
Vigiflow eReporting en la
industria para el
cumplimiento del
estandar E2B (R3)

Version 2.0
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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
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Demostraciones:
Implementacion del formato C3 de WHODrug
en sistemas de captura electronica de datos

1) eReporting industria (UMC)

2) INVESTIGACION FARMACEUTICA - CELTICS (base de datos propia)
3) ANOVA CLINICAL (JAZZ SAFETY)

4) ULTREIA (ULTRAVIG)



Demostracion:

Procesos de revision de la adecuada codificacion y la calidad de los reportes por parte de
la autoridad reguladora (en proceso)
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Calidad de los reportes de la industria utilizando Vigigrade

Average Completeness score over time

1
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Time point received at the UMC (year and quarter)

Company IC5Rs Mon-Company ICSRs




Calidad de los reportes de la industria utilizando Vigigrade cont’d

Average Completeness score over time by field - Company ICSRs

Field score

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2
2019 2020 2021 2022 2023
Time point received at the UMC (year and quarter)

— Age at onset = Report type Comments = |ndication m— Cutcome
m— P atient sex m—— Primary reporter Dosage Time to onset === Completeness
Country




Entrenamiento: Cursos disponibles (Area del Usuario de WHODrug)

* |ntroduccion a WHODrug: en inglés y espanol (proximamente portugués)

* |ntroduccion a IDMP: en inglés (proximamente espaiol y portugués)
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