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. Glosario de términos

e E2B — Directriz de ICH para la transmisidn electrénica de reportes de seguridad de casos
individuales

e EA —Evento Adverso

e EMA - European Medicines Agency (Agencia Europea de Medicamentos)

e ESAVI - Evento supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacién

e FDA - Food and Drug Administration (Administracién de Alimentos y Medicamentos)

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

e ICSR - Individual Case Safety Report (Reporte de Seguridad de un Caso Individual)

e ISO — International Organization for Standardization (Organizacidn Internacional para la
Estandarizacién)

e PRM - Problemas Relacionados con Medicamentos

e RAM - Reaccidn adversa a un medicamento

e UMC - Centro de Monitoreo de Uppsala

e MPID - Medicinal Product Identifier!

II. Antecedentes

El INVIMA, como lider del Programa Nacional de Farmacovigilancia, vigila la seguridad, efectividad
y calidad de los productos farmacéuticos comercializados y utilizados en el territorio nacional. Para
tal fin, entre otras estrategias, cuenta con un sistema de notificacion denominado eReporting©
Industria, implementado desde la vigencia 2021 — circular externa 3000-0471-2021, para el reporte

1 En el diccionario WHODrug es un identificador Gnico asignado a cada medicamento registrado en el sistema WHODrug
Global. Este identificador se utiliza para estandarizar la codificacién de medicamentos y vacunas, facilitando la deteccion de
sefales de seguridad y la comunicacioén internacional sobre medicamentos
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de problemas relacionados con medicamentos (PRM) por parte de los establecimientos
farmacéuticos titulares de registros sanitarios (laboratorios farmacéuticos), fabricantes,
importadores de medicamentos y centrales de adecuacién de medicamentos autorizados por la
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

En el marco de sus competencias asignadas, el Invima adquirié la plataforma VigiFlow®© conforme
a la circular externa 3000-0526-2021, administrada por el Centro de Monitoreo de Uppsala® (UMC
por sus siglas en inglés) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), con el fin de visualizar la
informacidn de la transmision electronica de estos reportes o Informes de Seguridad de Casos
Individuales (ICSR por sus siglas en inglés), en el estandar E2B(R2) y E2B(R3) que sean ingresados a
través de la herramienta eReporting© Industria.

El estandar ICH E2B tiene como requisito asegurar que la transmision de informacién incluida en los
ICSR(s) se realice de manera armonizada a nivel internacional. WHODrug Global es una terminologia
de medicamentos reconocida internacionalmente para la estandarizacién de informacién de
productos farmacéuticos alineada con los estandares ISO IDMP mencionados en la guia ICH E2B. La
codificacion con WHODrug Global, facilita la identificacidn, el andlisis y el intercambio de
informacidn de productos farmacéuticos autorizados en los paises miembros de la OMS.

Dentro de sus caracteristicas principales se encuentra la capacidad de codificar con un alto estandar
los productos farmacéuticos en general, disponiendo sistematicamente de identificadores,
reconocidos internacionalmente, que aseguran la trazabilidad dentro del proceso de notificacién de
los PRM a través de eReporting®© Industria. Esto facilita el analisis de informacidn, la deteccién de
sefiales de seguridad y la comunicacidn de riesgos asociados, abriendo la posibilidad de intercambio
de informacién entre bases de datos globales (como VigiBase®) y las autoridades sanitarias, lo que
permite robustecer las acciones de farmacovigilancia de los Estados miembros de la OMS.

Para el afio 2024 el Invima atendiendo los lineamientos establecidos en el Modelo de Inspeccidn,
Vigilancia y Control expedido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, reglamenta los reportes
de eventos adversos, contenido y periodicidad y los programas de farmacovigilancia mediante la
expedicién de la Resolucion 2024015321 de 2024, de la cual se destacan los siguientes puntos:

e Se contempla el requerimiento de la codificacion con WHODrug y MedDRA como requisito
para el alineamiento con los estandares descritos en las guias del ICH.
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lll. Introduccion

El diccionario de productos medicinales WHODrug Global, desarrollado y mantenido por el Centro
de Monitoreo de Uppsala (UMC), es una referencia internacional de informacién sobre
medicamentos (incluidas vacunas), siendo actualmente el diccionario de referencia de
medicamentos mas utilizado en el mundo. WHODrug Global facilita la identificacion y el intercambio
de informacién sobre medicamentos.

El diccionario se utiliza para identificar los nombres de los medicamentos y evaluar la informacién
sobre los mismos, incluidos los principios activos y la clasificacién de los productos, en mds de 150
paises. WHODrug Global es una herramienta disponible dentro de eReporting para que la industria
farmacéutica pueda remitir informacién estructurada de medicamentos asociados a sospecha de
reacciones adversas y/o problemas relacionados con los medicamentos comercializados en el pais.
La informacidén se actualiza diariamente en VigiFlow© y en la entrada manual de datos de
eReporting industria y en su version descargable se publica dos veces al afio, el 1 de marzoy el 1 de
septiembre (mismas fechas que MedDRA); esta informacidn disponible para los suscriptores en
formato de texto y archivos CSV o a través de herramienta de navegacién en linea WHODrug
Insight.

Caracteristicas:

e Contiene cerca de 4 millones de identificadores de productos medicinales diferentes
provenientes de 171 paises (marzo 2024). Es la referencia internacional en cuanto a
informacidn de productos farmacéuticos.

e El formato C3 de WHODrug permite la codificacién especifica de los datos de los
medicamentos, incluido el nombre comercial, principio activo, pais de autorizacidn, titular
de registro sanitario, a la forma farmacéutica, la concentracion y las clasificaciones ATC
especificas del nombre comercial.

e Llainformacidon completa de WHODrug puede consultarse a través del visor del diccionario:
WHODrug insight, esta herramienta facilita:

v" Larealizacién de busquedas precisas de los MPID de WHODrug durante la codificacién
de farmacos.

v Lavalidacion de los datos MPID.

v" La exportacién de datos MPID en formato C3 para su revision.
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e WHODrug contiene medicamentos convencionales, vacunas, productos bioldgicos vy
biotecnoldgicos, productos herbolarios, regimenes de quimioterapia, medicina tradicional
china y umbrella records (grupos o tipos especificos de medicamentos):

e La codificacion en WHODrug se basa en una jerarquia que proporciona informacién del(s)
principio(s) activo(s), sales y sus variantes y la marca comercial, generando un cédigo de
medicamento (drug code) de 11 digitos, posteriormente acoplado al identificador MPID de
WHODrug formato C3 con mas informacion de relevancia del producto.

e En WHODrug Global, los nombres de los medicamentos son clasificados de acuerdo con:

Clasificacion ATC (Sistema de Clasificacion Anatomica, Terapéutica, Quimica).
Clasificacidn Herbal ATC, para productos herbolarios.
Cédigos ATC creados por UMC

ASANRN

e Actualmente es utilizado por mds de 2,500 organizaciones alrededor del mundo, como
Autoridades Reguladoras, Compaiiias farmacéuticas, Centros de investigacién vy
Universidades.

e En Latinoamérica y el Caribe, 22 autoridades regulatorias han implementado el diccionario
en sus bases de datos (VigiFlow®© y VigiLyze).

e La utilizacién de WHODrug Global es requerida por organizaciones de referencia como las
autoridades regulatorias de Estados Unidos (US FDA), Japon (MHLW/PMDA) y Corea del Sur
(MFDS)

e eReporting industria tiene ya listo un filtro de validaciéon que, al activarlo, no permite
reportar a la industria si el reporte no tiene los campos minimos ICH y codificacién con
WHODrug y MedDRA.

Beneficios de WHODrug Global:

e Los datos estandarizados de WHODrug Global facilitan la identificacion de problemas
relacionados con medicamentos (PRM), lo que ayuda a desarrollar medicamentos mas
seguros. Esto se debe a que el uso de WHODrug para codificar los datos permite un analisis
mas eficaz, lo que acelera el proceso de presentacidn de solicitudes regulatorias.

e Es una fuente indispensable para interpretar y evaluar cuestiones de seguridad de
medicamentos en VigiBase, la base de datos mundial de la OMS sobre informes de eventos
adversos. WHODrug Global permite la identificacién y agregacion de datos con diferentes
niveles de precisidn para garantizar un analisis de sefiales de seguridad eficaz y preciso.
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e Las autoridades regulatorias de todo el mundo reconocen cada vez mds la importancia de
presentar los datos sobre medicamentos en un formato estandarizado, asi como el valor de
utilizar un diccionario comln y una terminologia exacta para los ensayos clinicos y el
seguimiento de la seguridad de los medicamentos.

Deteccidn de sefiales de seguridad:

e WHODrug permite la identificacién y agregacion de datos en diferentes niveles de
informacién debido a la estructura de datos del diccionario. Esto se aplica tanto a los
medicamentos notificados como concomitantes o que interactlan, como a los notificados
como sospechosos de haber causado una reaccién adversa a medicamentos (RAM).

e La base datos global de reacciones adversas de la OMS - VigiBase — estd codificada con
WHODrug, lo que facilita la interpretacion y evaluacién de las senales de seguridad.

Intercambio electronico de ICSR:

e Laidentificacidn precisa de los productos medicinales abre la posibilidad de intercambio de
informacidn entre bases de datos, facilitando la retroalimentacion entre los integrantes del
sistema nacional de Farmacovigilancia.

IV. Justificacion

De acuerdo con los nuevos lineamientos normativos vigentes se hace necesaria la actualizacion
acorde a las recomendaciones del Consejo Internacional de Armonizacion de los Requisitos Técnicos
para el Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH) y la Unién Europea (EU) en cuanto al
contenido de la informacién y la trazabilidad de esta dentro de los procesos de notificacién de
reacciones adversas y riesgos asociados a los medicamentos y demas productos farmacéuticos.

WHODrug representa una herramienta de reconocimiento mundial soportada por el UMC y forma
parte de la estrategia internacional de homologacidn de identificadores de productos medicinales
de la OMS y agencias regulatorias, buscando facilitar el intercambio electrénico correcto de ICSR a
nivel mundial.
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V. Objetivo

Brindar la informacién necesaria a los titulares de registros sanitarios, fabricantes, importadores de
medicamentos incluidas vacunas y centrales de mezclas externas, para la implementacién de
WHODrug como diccionario Unico para la identificacién de medicamentos y vacunas en los procesos
de Farmacovigilancia, especificamente en la notificacién de PRM, RAM y ESAVI identificados durante
la comercializacion en el territorio nacional.

VI. Alcance

Los titulares de registros sanitarios, fabricantes, importadores de medicamentos incluidas vacunas
y centrales de mezclas externas deberan utilizar WHODrug como diccionario Unico y valido para
codificacién de medicamentos y vacunas en la notificacion de RAM, ESAVI y cualquier otro problema
de seguridad derivado del uso de medicamentos y vacunas. Esto aplica tanto para las empresas que
realizan notificacion a través de cargue archivos XML/E2B, como para aquellas que utilizan el
moddulo de entrada manual de datos en eReporting Industria.

WHODrug debera utilizarse en la codificacion de los reportes RAM, ESAVI y cualquier otro problema
de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.

La codificacidn de medicamentos y vacunas con WHODrug serd aplicable a:

e Todos los medicamentos, incluidas vacunas, que cuenten con registro sanitario.
e Medicamentos Vitales No Disponibles con autorizacién de importacidn.

Esta codificacién aplica en diferentes secciones o campos de informacién dentro de la notificacion
como son:

e Medicamentos sospechosos

e Medicamentos concomitantes

e Medicamentos interactuantes

e Tratamientos médicos previos

e Para reportes madre/padre-hijo, en los medicamentos suministrados a la/el madre/padre.
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VIl. Contexto normativo: Resolucion No 2024015321 de 2024

“(...) ARTICULO 60. MECANISMOS DE NOTIFICACION. Los titulares de registros sanitarios,
laboratorios farmacéuticos, establecimientos fabricantes deben establecer, dentro de su programa
de farmacovigilancia, los mecanismos de notificacion de cualquier evento adverso, incluyendo
reacciones adversas a medicamentos, fallos terapéuticos, eventos supuestamente atribuidos a la
vacunacion e inmunizacién (ESAVI) y/o cualquier otro problema relacionado con el uso o consumo
de sus productos, con el fin de que éste sea reportado al Invima en los términos y condiciones
establecidos en la presente resolucion.

PARAGRAFO 2o. Estdndares internacionales. Para efectos del cumplimiento del deber legal de
notificacion de eventos adversos los titulares de registros sanitarios, laboratorios farmacéuticos,
establecimientos fabricantes deberdn contar con los accesos al sistema de codificacion MedDRA y
WHODrug para el reporte de eventos adversos que cumplan con el estdndar internacional de ICH a
través de eReporting Industria, atendiendo los lineamientos operativos que el Invima determina y
que permanentemente tiene a disposicion del publico a través de la pdgina oficial de la entidad. {(...)”

“(...) ARTICULO 8o. PERIODICIDAD DE LOS REPORTES. La informacidn de seguridad de los productos
de los que trata la presente resolucion se notificard a través de los mecanismos y pardmetros de
eReporting Industria que el Invima establezca para tal fin, con la siguiente periodicidad:

1. Los eventos adversos serios esperados e inesperados y fallos terapéuticos con desenlace de evento
adverso serio: Deben ser comunicados al Invima dentro de los quince (15) dias calendario a partir
del dia siguiente al que se haya tenido conocimiento del evento.

En el caso que se presente informacion adicional a la inicialmente reportada segun el cddigo
asignado, el seguimiento deberd ser reportado al Invima durante los siguientes quince (15) dias
calendario a partir de la fecha de su conocimiento y enlazado a ese mismo cédigo.

2. Los eventos adversos no serios esperados e inesperados y fallos terapéuticos sin desenlace de
evento adverso serio: Deben ser comunicados al Invima dentro de los noventa (90) dias calendario a
partir del dia siguiente al que se haya tenido conocimiento de este.

En el caso que se presente informacion adicional a la inicialmente reportada segun el codigo
asignado, el seguimiento de este evento no serio deberd ser reportado al Invima durante los
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siguientes treinta (30) dias calendario a partir de la fecha de su conocimiento y enlazado a ese mismo
cddigo.

3. Reporte sin eventos: En caso de que no se identifiquen Eventos Adversos, para el total de los
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, medicamentos bioldgicos, productos
fitoterapéuticos, del establecimiento farmacéutico durante cada trimestre del calendario anual,
deberd informar como reporte sin evento al INVIMA el primer dia habil del siguiente trimestre.

PARAGRAFO 2o. Los reportes de eventos adversos asociados a los productos objeto de la presente
resolucion, se deben presentar en idioma espafiol y con la codificacion MedDRA y WHODrug
cumpliendo los mecanismos que el Invima establezca para tal fin. {...)”

VIIl. Desarrollo

Procesos técnicos:

Implementacién del estandar de codificacién WHODrug

Las empresas con bases de datos E2B que utilizan el médulo de carga XML/E2B de eReporting
Industria deben configurar sus archivos XML tomando como base el instructivo para la generacion
y validacion de archivos XML E2B, asi como la Guia técnica para el uso de WHODrug Global en
archivos XML cargados en VigiFlow©-eReporting Industria para el cumplimiento del estdndar E2B
(R3).

Ademas de lo especificado en la guia técnica, de manera opcional se podrd ingresar informacién del
numero de registro sanitario, el pais de autorizacidon y el nombre del titular del registro sanitario
para el medicamento sospechoso (siempre que se cuente con el mismo).

Para aquellos productos clasificados como medicamentos vitales no disponibles los siguientes
campos E2B serdn obligatorios:

e G.k.3 Holder and Authorisation / Application Number of Drug

e G.k.3.1 Authorisation / Application Number
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e G.k.3.2 Country of Authorisation / Application
e G.k.3.3 Name of Holder / Applicant

Las empresas y/o organizaciones que requieran realizar la revisién de la transmisién de archivos
XML de prueba ya configurados con WHODrug pueden solicitar el soporte técnico directamente con
Uppsala Monitoring Centre a través del correo electrénico vigibase@who-umc.org. Para evitar
retrasos en la implementacién técnica de WHODrug, UMC recomienda que, si ya existe dentro de la
compafiia un perfil activado y aprobado para codificacion con WHODrug C3, evite solicitar una
nueva validacidn, pues la implementacion técnica es la misma. De igual manera, la interfase de
eReporting Industria ya cuenta con los filtros adecuados para recibir la transmisién de datos E2B
(R3) y en caso de error, el sistema indicara la causa de este y este mismo podra notificarse al correo
de reportefv@invima.gov.co. Esta transmisidn exitosa, en idioma espafol, brinda la consideracién
de cumplimiento al paragrafo 2 del articulo 8 de la Resolucién 2024015321 de 2024

Para las empresas y/u organizaciones que han realizado pruebas XML y han tenido un desarrollo
exitoso en el ambiente de prueba no sera necesario someter por segunda vez las pruebas en
términos de MedDRA y WHODrug.

Para las empresas y/u organizaciones que deseen iniciar la transmision de los reportes por E2B
deberan seguir los lineamientos establecidos en la guia de eReporting industria del curso del Aula
Virtual.

Las empresas que no cuentan con bases de datos E2B y exclusivamente utilizan el médulo de carga
manual de eReporting Industria, solo deben codificar sus productos en el buscador de WHODrug
que contard con una codificacién (busqueda) avanzada dentro del ambiente del médulo de carga
manual, el cual serd Unicamente visible al activar una licencia WHODrug.

Tanto las empresas con bases E2B como las que usan solo el mddulo de carga manual en eReporting
Industria, deben cefiirse a las Buenas Practicas de codificacion de WHODrug, las cuales puede
encontrar en el Area del Usuario de WHODrug (WHODrug User Area) disponible para todos los
usuarios.
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Registro y actualizacion de la informacion (Registros sanitarios) de Medicamentos y Vacunas
en WHODrug.

WHODrug es actualizado con la informacién de los medicamentos comercializados cuya informacién
es proporcionada por las Autoridades Regulatorias Nacionales (ARN) de los 171 paises (Boletin
Informativo de WHODrug marzo 2024) que utilizan este diccionario.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA realizara la actualizacion
de la informacién del listado de medicamentos y vacunas. Con esta actualizacion se estima tener el
90% del listado de medicamentos de Colombia dentro del diccionario WHODrug a partir del 31 de
marzo de 2025.

A partir del 1 de abril de 2025 los titulares de registro sanitario deberan realizar la revision de la
informacion de sus productos para la respectiva codificacion en eReporting industria (cargue
manual o E2B/XML) y seran los responsables de registrar o actualizar dicha informacion con el
propdsito de garantizar informacién actualizada en WHODrug. Las solicitudes de cambio
individuales deberian verse reflejadas en WHODrug en alrededor de 3 dias habiles.

Registros cancelados/revocados

Los registros sanitarios cancelados/revocados permaneceran activos en WHODrug. Esto con el
objeto de tener a disposicion los productos identificables que todavia se encuentren en el mercado
a pesar de ya no tener un registro activo y se requiera realizar una notificacién de reaccién adversa
de dicho producto.

Los productos con esta caracteristica tendran una identificacion especial en WHODrug (old form),
que le indicara al usuario que se trata de un producto no vigente al momento de codificar (aun con
el marcaje, el producto si serd codificable por el motivo explicado en el parrafo superior). En el
modulo de entrada manual de datos de eReporting industria aparecera un signo de admiracioén (!)
al intentar codificar un producto con estas caracteristicas.
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Fuera del alcance de WHODrug

El diccionario WHODrug puede contener informacidon sobre algunos productos descritos en el
siguiente parrafo, pero dado que no entran dentro de los margenes del proyecto, quedardn fuera
de los requerimientos de codificacién. Productos que no seran considerados en el proyecto:

e Dispositivos médicos
e Productos engafio (antes denominado productos milagro)
e Suplementos dietarios

Actualizacion continua de Registros Sanitarios

El titular de registro sanitario enviard a la brevedad posible, las actualizaciones de los registros
sanitarios de sus medicamentos.

La informacidn serd enviada al UMC de acuerdo con las instrucciones a continuacién con copia a
Invima al correo reportefv@invima.gov.co para que se actualice en WHODrug el listado de
medicamentos registrados en Colombia (ver instrucciones a continuacion).

El tiempo necesario para que un usuario de WHODrug Global pueda tener disponible un registro en
WHODrug tras una solicitud de actualizacidon/alta para su uso en una notificacion, dependera si se
utiliza WHODrug en su base de datos E2B o utiliza el médulo de carga manual de eReporting
Industria.

Para organizaciones suscriptoras de WHODrug con bases de datos E2B, los datos se actualizan
continuamente, con nuevos lanzamientos dos veces al afio, (1 de marzo y el 1 de septiembre) y
dichas actualizaciones estaran disponibles para su descarga en forma de archivos de texto y CSV a
través del area de usuario de WHODrug. Sin embargo, la informacion actualizada se puede
encontrar en un periodo de 3 dias habiles a través de la herramienta de navegacién WHODrug
Insight, con la informacién obtenida desde Insight puede hacer los ajustes en su base de datos E2B
R3 y asi tener disponible esta informacién actualizada para codificacidn (proceso que puede hacer
internamente la compaiiia). En caso de no poder ajustar su base de datos E2B, puede codificar el
caso a un nivel menos especifico (e.j. principio activo) en lo que espera la siguiente actualizacion del
diccionario (y después mandar el correspondiente seguimiento) o bien codificar el caso de manera
manual de acuerdo con el punto mencionado a continuacion.
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Para organizaciones suscriptoras de WHODrug que utilizan la carga manual en eReporting Industria,
tendran a disposicién la actualizacién de un registro para codificar una vez el UMC haya recibido la
solicitud de actualizacién en un tiempo no mayor a 3 dias habiles (solicitudes individuales,
solicitudes multiples pueden demorar mds en ser gestionadas).

Nota: El Grupo de Farmacovigilancia del INVIMA solicitarda a UMC con una periodicidad semestral,
un informe con los cambios que los titulares de registro sanitario solicitaron para sus propios
productos en WHODrug.

El proceso de solicitud de actualizacién de informacién o alta de un producto en WHODrug se
resume en el siguiente diagrama.

Diagrama 3. Solicitud de modificaciones

" 1. ldentificacion )
La Organizacion usuaria de WHODrug identifica que
uno o varios de sus productos debe ser actualizado o
dado de alta
M
- . . .. ™,
f 2. Solicibud de Modificacion fAlta \
La organizacion usuaria de WHODrug solicita al UMC
la actualizacion/ alta de un producto mediante la
herramienta WHODrug change request hittps: /M who—
umc.org/whodrug/whodrug-
global/fapplications/whodrug-change-request/
Informar al Invima de la solicitud realizada al correo
reportefv@invima.gowv.co ¥
\\ o
dé 3. Atencion UMC )
El UMC rewvisa la solicitud y werifica el documento de
referencia. Realiza la actualizacién en WHODrug vy el
solicitante podra revisar su progreso y respuesta de la
solicitud en la misma pagina
. A
- TN
4. Confirmacion de la Actualizacion
La organizacion solicitante wverifica la actualizacion en
wHODrug Insight
—y
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1. Identificacion:

A partir de marzo del 2025 una vez que se actualice en WHODrug el listado de medicamentos de
Colombia con corte al 31 de diciembre del 2024, los laboratorios que ya cuenten con una licencia
de WHODrug, podran revisar sus productos en WHODrug Insight o en la Codificacién avanzada de
carga manual de eReporting Industria o en el visor de WHODrug de las bases de datos E2B, a fin de
identificar errores, variaciones o productos faltantes.

Debe realizar la solicitud de modificacién, si identifica productos que deben ser actualizados por:

e Errores en la informacién que contiene el producto en WHODrug (Denominacién distintiva,
denominacién genérica, concentracion, forma farmacéutica)

e Latitularidad no corresponde y se cuenta con evidencia de que la cesion de derechos ya se
ha autorizado.

2. Solicitud de modificacién/ alta

Las solicitudes de modificacién y alta de nuevos productos se gestionan directamente con el UMC
mediante el portal WHODrug Change Request (modificaciones individuales) a través de la siguiente
direccién electronica:

https://changerequest.who-umc.org/External

También es posible por medio de la plantilla de Excel para el formato C3 descargable desde el
servicio WHODrug Change Request de UMC o en el siguiente link: https://changerequest.who-
umc.org/Static/C3FormatExcelTemplate.xlsx y con envio al correo WHODrug@who-umc.org (para
modificaciones en lote) junto con la documentacion de referencia (e.. registro sanitario del producto
/ evidencia de cancelacion del registro).

Es muy importante sefialar que la informacién contenida en WHODrug corresponde a los registros
sanitarios otorgados por el INVIMA, por lo que el documento de referencia que debe proporcionar
en WHODrug Change Request para validar la informacidn del producto que solicita modificacidn, es
una version para compartir del registro sanitario.

Por lo anterior, los titulares de registros sanitarios o representantes legales en Colombia seran los
Unicos que puedan solicitar la modificacion/alta de sus productos en WHODrug.
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Es necesario que ante cualquier solicitud de modificacion/alta que realice en WHODrug Change
Request paralelamente envie un correo a reportefv@invima.gov.co informando sobre esta solicitud
con la siguiente informacidn:

Numero de solicitud Tipo de solicitud (Alta / Producto
Modificacidn)

3. Solicitudes de Baja

A fin de proporcionar una trazabilidad de los productos registrados en WHODrug que permita
conocer el histérico de los cambios referentes a un producto en un momento dado, como parte del
sistema de calidad, no es posible eliminar un registro en su totalidad.

Sin embargo, a fin de que sea posible identificar aquellos productos que por alguna razén se han
definido como obsoletos, sea porque han sido cancelados, revocados o han perdido su registro
sanitario (no prorrogados) por decisidn del titular, en WHODrug se puede establecer un marcaje
especial para estos productos.

En estas tres primeras situaciones, los productos ya no estan siendo comercializados, pero es
importante mantener el registro en WHODrug en caso de recibir alguna notificacién de RAM/ESAVI
en la que se involucre un producto recientemente revocado o cancelado y se tenga que codificar el
medicamento en cuestion.

e Registros canceladosy revocados: Un titular de registro puede solicitar el marcaje especifico
en WHODrug para aquellos productos cancelados o revocados de los cuales ostente la
previa titularidad. Esto a través de solicitud de cambio WHODrug Change Request. En estos
casos, debera proporcionar en su solicitud al UMC y como documento de soporte, el oficio
de cancelacidon o revocacion de registro sanitario emitido por el INVIMA.

e Para el caso de productos en los que el titular del registro sanitario en Colombia o su
representante legal en Colombia haya determinado no renovar un registro sanitario, es
decir, no prorrogarlo, estos también podran ser marcados en WHODrug. Pero, dado que el
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titular no contard con un documento de soporte que pueda manifestar al UMC, se
procedera de la siguiente manera:

v" Cada titular debe identificar en WHODrug sus productos bajo esta situacion
v Enviar solicitud de marcaje al correo reportefv@invima.gov.co con la siguiente informacién:

MPID Nombre comercial Nombre Genérico Motivo de
vencimiento del RS

Debe adjuntar copia del udltimo registro sanitario vigente de cada producto. El grupo de
farmacovigilancia del INVIMA revisara la informacion y solicitara el marcaje al UMC.

e Registros no reconocidos en WHODrug por un titular o representante legal en Colombia: Si
un titular de registro sanitario tras la revisién de los productos existentes en WHODrug,
detecta productos seifalados como de su titularidad, pero de los cuales nunca ha poseido el
registro sanitario, es importante también hacerlo saber al INVIMA para establecer el
marcaje de estos productos. Se procedera de la siguiente manera:

v" Cada titular debe identificar en WHODrug los productos que se encuentran registrados a su
nombre como titular (MAH). En la pestafia WHODrug MPID Search de WHODrug Insight,
puede utilizar los criterios de busqueda: “Country” y “MAH”, o buscando manualmente el
producto en eReporting industria (formato C3).

v" Para aquellos productos que identifique que no son de su titularidad, deberd solicitar al
Grupo de farmacovigilancia del INVIMA el marcaje especifico, a través del correo electrénico
reportefv@invima.gov.co, proporcionando la siguiente informacion:

MPID Nombre comercial Nombre Genérico

El Grupo de Farmacovigilancia del INVIMA revisara la informacion y solicitara el marcaje al UMC

4, Atencién de solicitud
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El UMC revisara la solicitud y validara con el documento de referencia proporcionado por el titular
en los casos especificos. El solicitante podra revisar el estatus de su solicitud y resultado en la misma
pagina de WHODrug Change Request o por correo electrénico (dependiendo el medio de solicitud).

5. Confirmacion de cambio

El solicitante debe verificar la actualizacion/alta de su producto ya sea en WHODrug Insight o en la
codificacién avanzada de carga manual de e-Reporting Industria (para los usuarios de este médulo).
Cabe mencionar que las organizaciones suscriptoras de WHODrug con bases de datos E2B, podrdn
visualizar la actualizacién en el visor de WHODrug de su base hasta la préxima actualizacién (marzo
o septiembre), pero podran verificarla sin problema en WHODrug Insight (upcoming data) y evaluar
internamente el ajustar su base de datos E2B a partir de la informacién de WHODrug Insight.

Para organizaciones con bases de datos E2B que hayan solicitado la actualizacion/alta de un
producto, a fin de que pueden utilizar el registro actualizado para someter reportes de RAM y ESAVI
y cualquier otro problema de seguridad de este producto, sobre todo los expeditos (p.ej. graves y 2
0 mas casos graves, semejantes en el mismo lugar, con el mismo medicamento y nimero de lote),
como excepcién se procedera de la siguiente manera:

e Si someterd un reporte inicial podra utilizar el médulo de carga manual de eReporting
Industria.

e Sisometera un reporte de seguimiento de un caso que sometié inicialmente por médulo de
carga manual de eReporting Industria, podra realizarlo por esta misma via

Codificacién avanzada de WHODrug en mddulo de carga manual de eReporting
Industria

Esta codificacidon avanzada esta acompanada de un sistema de validacién de licencia WHODrug
mediante la cual la organizacién que ya cuenta con licencia WHODrug, podrd habilitarla en la seccién
correspondiente de Administracién de licencias en eReporting Industria.

Descontinuaciéon del formato ICH E2B (R2)
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A partir del 1 de marzo de 2025, el INVIMA no aceptara notificaciones XML en formato E2B (R2) en
la plataforma de carga E2B de eReporting Industria. Estos reportes seran invalidos para fines de
cumplimiento a la notificacion. Las compafiias y/u organizaciones que actualmente cuentan con este
formato deben comenzar la transicion de su base de datos al formato E2B (R3).

Aquellas empresas que no logren llevar a cabo la transicién de su base de datos al formato E2B (R3),
a partir del 1 de marzo del 2025 no podran utilizar el médulo de carga E2B de eReporting Industria
y deberan utilizar solo el mdédulo de carga manual para dar cumplimiento a la notificacion.

Requerimiento obligatorio de codificacion en WHODrug

La fecha limite para que todos los Titulares de Registros Sanitarios o sus representantes legales en
Colombia, codifiquen obligatoriamente sus reportes con WHODrug serd el 01 de marzo de 2025,
para ello, todos los antes mencionados, deberdn haber habilitado la licencia correspondiente en el
sistema de validacion de licencias MedDRA/WHODrug dentro de eReporting Industria.

Aguellas empresas con bases E2B que no logren configurar e implementar WHODrug, podran dar
cumplimiento a la notificacidon Unicamente a través del médulo de carga manual de eReporting
Industria, pero ya no podran utilizar el médulo de carga XML-E2B, hasta lograr la configuracion que
permita codificar WHODrug en sus bases.

En apoyo al cumplimiento de los requisitos establecidos para la codificacion con MedDRA y
WHODrug por parte de la Industria Farmacéutica, a partir del 1 de marzo del 2025, eReporting
Industria tendra una actualizacién importante que consiste en lo siguiente:

e La codificacién basica de WHODrug (carga manual) ya no estara disponible para su uso y
serd sustituida por la codificacién en formato WHODrug C3.

e Sera necesario que los usuarios de cada organizacién (aplica para ambos mddulos) habiliten
sus licencias correspondientes de MedDRA y WHODrug en la seccién de “Administracion de
licencias” de eReporting Industria para poder utilizar la herramienta y enviar las
notificaciones al Centro Nacional de Farmacovigilancia, de acuerdo la guia de eReporting
Industria disponible en el curso del Aula Virtual de Invima.

IX. Comunicacion y Capacitacion
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Toda comunicacién oficial que emita el INVIMA serd mediante la pagina web
https://www.invima.gov.co/.

Toda la documentacién relevante para la implementacién de WHODrug por parte de UMC esta
disponible en el Area del Usuario de WHODrug (WHODrug User Area) disponible para todos los
usuarios con todo tipo de licencia a través del siguiente link (presione Access User Area):

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

La siguiente es alguna de la informacién que podra usted acceder a través del Area del Usuario de
WHODrug:
Documentos — Biblioteca WHODrug Global
Los usuarios de licencias WHODrug Global (se requiere ingreso con usuario y contrasefia) tienen a
disposicion las siguientes herramientas:

v' Guias de usuario

v" Manual de buenas précticas de codificacion

v" Noticias sobre WHODrug Global

v' Otros documentos de interés
Tutoriales en video y grabaciones de webinarios.
En este sitio se aloja material multimedia referente a sesiones de capacitacion de mucha utilidad
para los usuarios: https://www.who-umc.org/whodrug/training/videocasts/ - https://www.who-
umc.org/user-area/whodrug/webinars-library/
Videos tutoriales y material complementario alojados en la plataforma del aula virtual:
https://aulavirtual.invima.gov.co/imoodle/

X. Licencias

Adquisicion de licencias

El INVIMA no gestiona ni proporciona licencias de WHODrug y no tiene participacién alguna en la
evaluacidn, valoracion, andlisis, costeo y determinacion del tipo de licencia que corresponde a cada
empresa, asi como tampoco recibe remuneracion alguna derivada del uso de WHODrug.
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Es el UMC a través de su area de licencias y soporte de WHODrug quien realiza las siguientes
actividades, con estricto apego a sus lineamientos sin fines de lucro como Centro Colaborador de Ia
OMS para el Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos:

e Brindar informacién respecto a las licencias WHODrug.

e Realizar el andlisis de mercado de cada laboratorio farmacéutico para determinar la licencia
correspondiente y el costo de esta.

e Dar soporte técnico a usuarios de WHODrug.

e Ofrecer la capacitacion presencial/virtual a los usuarios de WHODrug.

En la evaluacidn, analisis y determinacién de la Licencia WHODrug, UMC podra asignar para algunas
companiias u organizaciones de Colombia (Titulares de Registro Sanitario y/o Fabricantes) la Licencia
gratuita para su eso de manera exclusiva en el cargue manual de datos a través de eReporting
Industria.

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

e  Formulario web: https://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/product-enquiry/
° Email: support@who-umc.org

Xl. Contactos

e Reportefv@invima.gov.co

Aspectos de la implementacion de WHODrug

Atencidn de solicitudes de revision de XML de prueba ya configurados con WHODrug
Atencidn de solicitudes de revision de XML con el estandar E2B (R3)

Informe de conocimiento sobre solicitudes de modificacién/alta de productos en
WHODrug que se realizan directamente a través de la herramienta WHODrug Change
Request

AR NANIN

e support@who-umc.org
v" Detalles de licencia WHODrug
v Solicitudes de licencias y modificaciones

e WHODrug@who-umc.org
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v" Informacién sobre implementacién de WHODrug Global
v" Solicitud de modificaciones de medicamentos y vacunas en WHODrug (recuerde
adjuntar la plantilla de Excel y las referencias correspondientes).
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