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Introducción protocolaria

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



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

Talidomida 1961

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

Medicamentos

(WHO-PIDM)

En 1978 el gobierno de 
Suecia y la OMS acuerdan la 

creación del UMC como 
Centro Colaborador de la 

OMS encargado de apoyar 
el WHO-PIDM



Miembros del WHO-PIDM

155 Miembros completos            21   Miembros asociados

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

(actualización: Abril 2023)

Colombia es miembro 
completo desde 2004



Re designación del UMC como el Centro Colaborador de la OMS encargado de apoyar el WHO-
PIDM

Actividades de Farmacovigilancia sin fines de lucro

Consulte aquí el último 
reporte anual de 
actividades del UMC

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



Uppsala Monitoring Centre (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
codificación 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)



VigiFlow
• Base de datos nacional

(RAM y ESAVI)
• Captura, codificación,

procesamiento de informes, 
• control de calidad y análisis
• Envío a VigiBase

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

Descentralización 
de VigiFlow 
Hospitales, clínicas de 
vacunación, etc.

Pacientes y Profesionales de la salud
• eReporting de medicamentos y de vacunas
• VigiMobile

Soluciones tecnológicas para apoyar a los miembros del WHO-PIDM

WHODrug

MedDRA

WHODrug

MedDRA

WHODrug

MedDRA

ICH E2B

ICH E2B

ICH E2B

Otras bases de datos
por ejemplo: DHIS2 a VigiFlow, a través de XML E2B

VigiBase
Base de datos mundial de 
la OMS de s RAM y EAPV

WHODrug

MedDRA

> 36 millones de reportes de
155 países

( ≈ 7 millones de EAPV de vacunas 
contra el Covid-19)

Información anonimizada 
y clínicamente relevante

ICH E2B

VigiLyze
• Herramienta de detección y gestión de 

señales de acceso restringido.
• Monitoreo, búsqueda, análisis y 

detección de señales a nivel país, 
regional o global.

VigiAccess.org
- Búsqueda simple y estadísticas.
- Acceso libre

WHODrug

MedDRA

Observación:
La información de la base de datos global 
también está disponible para entidades 
públicas o privadas a través de búsquedas 
personalizadas.

ICH E2B



Notificadores

Ámbito terapéutico

Personalización

Capacidades

Delegación

Pacientes y Profesionales de la salud Profesionales de la salud

Medicamentos 
(notificaciones de RAM)

Vacunas 
(notificaciones de ESAVI)

• Agregar y configurar idioma(s) local(es)
• Configurar combinación de colores y logotipo

No

Sitio web para la entrada de datos
• Capacidad offline
• Instalar como una app
• Selector geográfico de la OMS 

Sí, soportando un 
proceso de trabajo descentralizado 

No



Notificadores

Ámbito terapéutico

Personalización

Capacidades

Delegación

Pacientes y Profesionales de la salud

Múltiples Formularios 
(RAM, ESAVI, Reportes específicos y de programas de salud pública)

• Agregar y configurar idioma(s) local(es)
• Configurar combinación de colores y logotipo

• Sitio web para la entrada de datos
• Capacidad offline

• Instalar como una app
• Selector geográfico de la OMS 

Sí, soportando un proceso de trabajo descentralizado 

VigiFlow eForms
Q4 

2023



Próximos pasos

• UMC se asegurará de que los enlaces existentes a eReporting y VigiMobile seguirán

funcionando.

• UMC contactará con cada centro nacional para coordinar la transición:

o cada formulario tendrá su propio enlace y será una aplicación separada en el dispositivo del notificador

si se descarga.

o es responsabilidad de cada centro nacional considerar los planes de implementación y comunicación

para los diferentes notificadores.



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

Advancing medicines
safety together

¡Muchas gracias por su atención!

¿Dudas o preguntas? 
No dude en contactarnos al siguiente correo:
Support@who-umc.org
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