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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



Uppsala MonitoringCentre (Uppsala, Suecia)

Nuestra visión:

El uso seguro de medicinas y vacunas para todos y en todo lugar

Nuestra misión:

• Apoyar a los miembros del Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos de la OMS en el desarrollo, la
implementación y el fortalecimiento de sistemas de farmacovigilancia.

• Ofrecer soluciones tecnológicas y estandarización para el intercambio seguro y el uso global de información de
farmacovigilancia.

• Desarrollar métodos científicos y realizar estudios para identificar y evaluar los efectos adversos de medicamentos
y vacunas.

• Apoyar una comunidad global con conocimientos y experiencia en farmacovigilancia a través de productos,
servicios, educación y comunicación.

• Fomentar una cultura colaborativa que atraiga y desarrolle a personas que generen un impacto sostenible en el
mundo.



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).

• Desarrollar y mantener el diccionario de medicamentos WHODrug como estándar internacional para
identificación de productos farmacéuticos en actividades de farmacovigilancia, en alineamiento con estándares
internacionales ICH e ISO IDMP.

• 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

Taken from the ICH website: 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)

E2B R3 - Elementos en un reporte de FV y
transmisión electrónica de información en FV

• M - Multidisciplinary (Multidisciplinarias)

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

Uso→ codificación (estandarización) de reacciones adversas y términos regulatorios.

• 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.

Uso→ codificación (estandarización) de productos farmacéuticos posiblemente
involucrados en un evento adverso.

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

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


Adaptación de la sesión Introducción a MedDRA en español del 3 de Mayo de 2024. Dra Ana García Rubio, MedDRA.

Información de 
medicamentos 

y vacunas

Información de 
términos médicos 

y regulatorios

Monitoreo 
y análisis 
eficiente



¿Qué es WHODrug Global?



Información validada 
sobre medicamentos

Una estructura 
jerárquica 

de la información

Clasificación de los 
medicamentos

Información 
continuamente 

actualizada

Información en 
diferentes idiomas

Nombres de 
medicamentos 
normalizados y 

armonizados

El diccionario WHODrug Global 



Tipos de medicamentos incluidos
en WHODrug Global

Vacunas

Productos 
biológicos

Vitaminas / 
suplementos

Medicamentos 
convencionales

“Umbrella 
records”

Productos 
herbolarios

Medicina 
tradicional

Medios de 
contraste

Productos 
homeopáticos

Regímenes de 
quimioterapia

Dispositivos 
médicos con 

médicamentos



Información de los productos en WHODrug Global

• Nombre comercial

• Identificadores únicos (Drug code y MPID)

• Principio activo (y variantes de sales)

• Clasificaciones ATC (oficial, UMC y herbolaria)

• País de ventas

• Titular de registro sanitario

• Forma farmacéutica

• Concentración / potencia

Visor de 
WHODrug 

Global



¿Qué hay que hacer si quiero usar WHODrug para estandarizar los productos 
comercializados en mi país?

Firmar acuerdo de 
uso de WHODrug 
(gratuito para 
entidades públicas)

Enviar información 
para estandarización 
por parte de UMC 
(necesaria una fuente 
fiable para validación 
de cada producto)

Implementar el 
estándar en su 
sistema con apoyo de 
UMC



Utilización de WHODrug Global en el mundo



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 Sur 8

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).



TITCK – Türkiye 9

Guía FVK-KLVZ-17

“The safety database must comply with 
E2B(R3) and be fully validated. 

… The database should include the latest 
version of MedDRA and the WHO Drug 
Dictionary.”

ARTICLE 10 - (1) Clause (c) of the first 
paragraph of Article 5 shall enter into force 
on 01.07.2025.



COFEPRIS –México 10

Numerales 7.1.1, 7.4.1.10, 8.1.10.1, 
8.1.12.2, 8.1.13.3 de la Norma Oficial 
Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalación 
y operación de la Farmacovigilancia.

WHODrug Global (formato C3) requerido 
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.



DrugRegulatoryAuthority - Pakistan 11

GUÍAS DE BUENAS PRÁCTICAS DE 
FARMACOVIGILANCIA PARA TITULARES DE 
REGISTRO SANITARIOS - PHSR/GL/PV/07

Capitulo 5, punto 5,7:

“Correct data entry, including the 
appropriate use of terminologies: MedDRA 
dictionary should be used for coding ADRs, 
and WHO-DD should be used for coding 
therapeutic goods.”



ANMAT –Argentina 12

Actualización Disposición: 3031/2024
DI-2024-3031-APN-ANMAT#MS

ARTÍCULO 1º- Establécese la implementación de la plataforma 
“eReporting Industria” como sistema único para el envío por 
parte de las empresas Titulares de Autorización de Registro y 
Comercialización de Especialidades medicinales al 
Departamento de Farmacovigilancia y Gestión de Riesgo, 
Efector central del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, de 
las notificaciones relativas a sospechas de Reacciones adversas, 
Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunación e 
Inmunización y otros problemas de seguridad relacionados con 
el uso de medicamentos tales como errores de medicación, 
falta de efectividad y exposición en embarazo.

ARTÍCULO 2º- Las empresas Titulares de Autorización de 
Registro y Comercialización de Especialidades medicinales 
deberán implementar los sistemas de codificación MedDRA y 
WHODrug, tramitando las licencias correspondientes ante los 
organismos competentes. …..

ARTÍCULO 3°- …dar cumplimiento a lo establecido en los 
artículos 1° y 2°, en un plazo no mayor de 180 (CIENTO 
OCHENTA) días corridos a partir de la entrada en vigencia de la 
presente disposición…..



INVIMA - Colombia 13

Resolución número 2024015321 de 2024
(Vigilancia, Farmacovigilancia, normatividad)

Página 26, artículo 6, párrafo 2: 
“Estándares Internacionales. Para efectos del 
deber legal de notificación de eventos adversos, 
los titulares de registro sanitario, laboratorios 
farmacéuticos, establecimientos fabricantes 
deberán contar con los accesos al sistema de 
codificación MedDRA y WHODrug… “

Página 26, artículo 8, párrafo 2:
“Los reportes de eventos adversos asociados a los 
productos objeto de esta resolución, se deben 
presentar en idioma español y con la codificación 
MedDRA y WHODrug cumpliendo los mecanismos 
que INVIMA establezca para el fin…”

Página 27, artículo 23: “Vigencia: La presente 
resolución rige a partir del 1 de Marzo de 2025…”



Dirección Nacional de Farmacia y Drogas- Panama 14

GACETA No. 30028 - C 
Decreto Ejecutivo número 27

Fecha de publicación: 
viernes 10 de mayo de 2024

Pág. 88 Art. 318
… Los Titulares de Registro Sanitario, 
Laboratorios Farmacéuticos Nacionales y 
Extranjeros y las Agencias Distribuidoras, 
deberán contar con los accesos a los 
sistemas de codificación MedDRA y 
WHODrug para el reporte de Sospechas de 
Reacciones Adversas a Medicamentos y 
Fallas Terapéuticas …



ANVISA - Brasil 15

...”A adoção do dicionário 
WHODrug na farmacovigilância, 
de forma obrigatória, em 
especial no sistema VigiMed, é 
tema da Agenda Regulatória da 
Anvisa de 2024-2025. A previsão 
é de que a alteração da 
Resolução da Diretoria Colegiada 
(RDC 406/2020) para a 
incorporação do WHODrug 
ocorra em 2025....”



ARCSA - Ecuador 16

Instructivo: 
IE-B.5.1.4-FCV-02 Notificación de eventos 
adversos a medicamentos para titulares 
de Registro sanitario

“3.3.6: WHODrug Global es una 
terminología de reconocimiento mundial 
desarrollada y mantenida por el UMC y 
forma parte de la estrategia internacional 
de homologación de identificadores de 
productos medicinales de la OMS y 
agencias regulatorias. También, es una 
terminología que en su formato C3 
permite el cumplimiento de las normas 
ICH E2B R3 (antes M5) del ICH en cuanto 
a estandarización en la codificación de 
medicamentos y vacunas.   Por lo 
anterior, el CNFV recomienda el uso de 
esta terminología en su formato C3 para 
la codificación de medicamentos y 
vacunas de acuerdo con las instrucciones 
especificadas en los anexos 3 y anexo 4 
de este instructivo.” 



Ministerio de Salud Pública - Uruguay 17

Ordenanza N° 23/025 Actualización de 
la Ordenanza 798/014 que crea el 
Sistema Nacional de Farmacovigilancia

“…4.2 Implementar los sistemas de 
codificación MedDRA y WHODrug, 
tramitando las licencias 
correspondientes ante los organismos 
competentes.
Dar cumplimiento a lo establecido en 
los ítems 1 y 2, en un plazo no mayor 
de 180 (ciento ochenta) días corridos a 
partir de la aprobación de la presente 
Ordenanza...” 



DIGEMID - Perú 18

Instructivo: 
Documento de orientación eReporting para la 
industria.

“4.5.2: WHODrug Global es una terminología de 
reconocimiento mundial desarrollada y 
mantenida por el UMC y forma parte de la 
estrategia internacional de homologación de 
identificadores de productos medicinales de la 
OMS y agencias regulatorias. También, es una 
terminología que en su formato C3 permite el 
cumplimiento de las normas ICH E2B R3 (antes 
M5) del ICH en cuanto a estandarización en la 
codificación de medicamentos y vacunas.  Por lo 
anterior, el Cenafyt recomienda el uso de esta 
terminología en su formato C3 para la 
codificación de medicamentos y vacunas de 
acuerdo con las instrucciones especificadas en el 
anexo 2 (Guía técnica para el uso de WHODrug 
Global en archivos XML cargados en VigiFlow-
eReporting Industria para el cumplimiento del 
estándar E2B (R3)) y anexo 3 (Cómo usar el 
formato WHODrug C3 para la codificación de 
medicamentos) de este instructivo.)”



INHRR-CENAVIF –Venezuela 19

Fuente: 

Instructivos y formularios →
generales →

Manual eReporting industria
Versión 1.0 septiembre 2023

Inciso: 3.4.2.3.2

…”Por lo anterior el CENAVIF 
recomienda el uso de esta 
terminología (WHODrug) en 
su formato C3 para 
codificación de 
medicamentos y vacunas…



OPS (Organización Panamericana de la Salud)20

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.

Diapositiva a la izquierda: Tomada con autorización de Dr Felipe Molina, grupo de vacunación segura de OPS
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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
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