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Descargo de responsabilidad

La informacién proporcionada en este documento con respecto a las expectativas regulatorias para
el Diccionario de productos medicinales de UMC, WHODrug Global, estd destinada a servir de
orientacién general y puede no reflejar siempre las actualizaciones mas recientes. UMC no asume
ninguna responsabilidad por las inexactitudes, interpretaciones o acciones tomadas en base a esta
informacidn. El uso de los datos de WHODrug Global requiere una suscripcion valida. Para consultas
sobre licencias, pongase en contacto con UMC.

Este descargo de responsabilidad se aplica a todo el documento, incluyendo, pero no limitandose a
la informacién relacionada con los requisitos de licencia, el cumplimiento normativo y cualquier otro
tema relevante.
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WHODrug

1. ¢Qué es WHODrug Global?

El Diccionario de productos medicinales de UMC, WHODrug Global, es el referente internacional en
informacidn sobre medicamentos y esta gestionado por el Uppsala Monitoring Centre (UMC).

El diccionario WHODrug contiene informacion sobre los medicamentos de todo el mundo destinados
al uso humano, sus principios activos, clasificaciones y agrupaciones pertinentes. Se utiliza para la
identificacion eficiente, efectiva y estandarizada de los medicamentos, en las actividades de
farmacovigilancia y ensayos clinicos a nivel mundial. Este estandar de codificacidn esta disponible en
el sistema eReporting Industria© y en VigiFlow®©.

2. ¢Existen cursos de formacién para WHODrug? ¢ Como puedo acceder a
las aplicaciones de WHODrug y qué debo hacer si no puedo iniciar
sesion?

El acceso a los servicios y aplicaciones de WHODrug se proporciona a través de los enlaces
compartidos durante el proceso de inscripcién y depende del tipo de licencia. Si no puede iniciar
sesion, asegurese de lo siguiente:
e Esta utilizando el enlace de acceso correcto para la aplicacion o servicio de WHODrug
correspondiente; estos pueden consultarse en el sitio web de UMC.

e Su cuenta ha sido correctamente configurada y activada por el administrador de accesos de
su organizacién o a través del proceso de inscripcidon de UMC.

e Estad iniciando sesidn con su direccidn de correo electrénico institucional registrada, ya que
las cuentas de usuario son personales y estan vinculadas a una direccidn de correo especifica.

Si ha verificado lo anterior y aun no puede acceder al sistema, pdngase en contacto con el equipo de
soporte de UMC en support@who-umc.org para recibir asistencia

3. éExisten programas de formacién disponibles para WHODrug?

En la seccion de Formacion en WHODrug del sitio web de UMC, puede encontrar el curso de
autoaprendizaje en linea "Introduccion a WHODrug" (disponible en inglés, espafiol y portugués). El
curso proporciona conocimientos basicos sobre los conceptos necesarios para utilizar WHODrug v, al
completarlo, es posible imprimir un certificado de este.

En la misma seccién del sitio web de UMC, también puede encontrar los seminarios web WHODrug,
disponibles en dos series distintas:
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e Lla serie de seminarios web Essentials consiste en un conjunto de presentaciones
introductorias sobre los fundamentos y aplicaciones de WHODrug, disponibles en varios
idiomas.

e laserie de seminarios web Extended incluye presentaciones centradas en nuevos desarrollos
y en el uso innovador de WHODrug, con la participacidén de ponentes invitados.

4. iD6nde puedo acceder a recursos adicionales sobre WHODrug, como
guias y mejores practicas?

En la seccidon de Documentacion de WHODrug en el sitio web de UMC, hay disponible una amplia
gama de informacién sobre WHODrug, como guias de usuario de WHODrug y mejores practicas de
codificacion, todo ello de acceso libre.
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Licencias

1. ¢Como obtengo una licencia WHODrug?

Para solicitar una licencia WHODrug, visite https://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/ y
complete el formulario de solicitud de licencia. El proceso para obtener una licencia WHODrug suele
tardar aproximadamente 2 semanas desde el momento en que se proporciona toda la informacién
requerida y se firma el acuerdo.

Tenga en cuenta que el acceso a los servicios y aplicaciones de WHODrug se concede durante la etapa
posterior de inscripcidn, que incluye la facturacién, el procesamiento del pago y la configuracién de
la cuenta. Dependiendo de los plazos de pago, esta etapa puede requerir tiempo adicional. Para
garantizar un acceso oportuno, recomendamos ponerse en contacto con UMC al menos 4 semanas
antes de sus necesidades de notificacién previstas.

2. élas licencias de WHODrug funcionan bajo un modelo de suscripcion?

Si, todas las licencias de WHODrug estdn basadas en una suscripcion. Esto significa que las licencias
son validas por un periodo especifico (generalmente un afo) y se renovaran automaticamente a
menos que las cancele activamente dentro del periodo de cancelacién. Esto se aplica tanto a las
licencias estandar como a las de precio reducido.

3. éCoémo funciona el proceso de renovacion?

Su licencia WHODrug se renovara automaticamente a menos que la cancele activamente. Usted

recibird un aviso de renovacidn con suficiente antelacion a la fecha de inicio de su suscripcién. A
partir de la fecha en que reciba ese aviso, dispondra de 30 dias para cancelar su licencia. Si no se
recibe ninguna cancelacidn en esos 30 dias, su suscripcidn se renovara automaticamente y se le

exigird el pago completo.

En el caso de las licencias con precio reducido, también se realizard una revision anual basada en
criterios financieros y de otro tipo.

4. Y para las licencias de precio reducido, ¢qué documentos son necesarios
para la revisién anual?

UMC se pondra en contacto con usted 4 meses antes del periodo de renovacion para solicitarle los
documentos necesarios. Su organizacion debe presentar los balances financieros de los tres ultimos
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afios. El balance financiero anual debe incluir el balance de situacién, la cuenta de resultados y, si
estd disponible o se solicita, el estado de tesoreria. Normalmente, estos documentos pueden
obtenerse a través de su departamento financiero. Asegurese de presentarlos a tiempo para evitar
interrupciones en su suscripcion.

5. éComo puedo administrar el acceso de los usuarios a WHODrug y sus
aplicaciones?

El acceso para las licencias WHODrug Global Standard y Worldwide Corporate se gestiona a través
de WHODrug Access Manager, una aplicacion web de autogestion disefiada para administrar las
cuentas de usuario de WHODrug.

Cada empresa con licencia Global Standard o Worldwide Corporate cuenta con un Administrador de
Accesos (Access Manager), encargado de gestionar los accesos mediante esta aplicacion.

Para obtener mds informacion o acceder a WHODrug Access Manager, puede visitar
https://www.who-umc.org/whodrug/subscription/whodrug-access-manager/ o ver un breve video
explicativo sobre la aplicacion. Si tiene preguntas adicionales o necesita cambiar la funcién del
Administrador de Accesos designado, no dude en contactarnos a través de support@who-umc.org

En cuanto a las licencias WHODrug para eReporting para la Industria, se incluyen dos usuarios por
defecto, mientras que un tercer usuario puede asignarse previa solicitud. Para gestionar estos
accesos de usuario, envie una solicitud a support@who-umc.org.

6. &Y sino logro identificar al Access Manager o si ha salido de la compaiia,
es posible solicitar uno nuevo?

Si no puede identificar el Administrador de Accesos (Access Manager) en su compaiiia, por favor
escribir a support@who-umc.org

7. éDénde puedo obtener mas informaciéon sobre el Programa de
Certificacion de Software de WHODrug?

Puede encontrar mas informacién y una lista de proveedores de software certificados en el sitio web
de UMC.
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8. éQué tipo de licencia de WHODrug cumple con el formato C3 requerido
por las autoridades de la region?

Todos los tipos de licencia (WHODrug Global Standard, Worldwide Corporate y WHODrug eReporting
para la Industria) cumplen con el formato C3 de WHODrug Global.

Para la activacién de la licencia en la plataforma de eReporting Industria siga las instrucciones
disponibles en los manuales publicados en el Aula virtual de Invima disponibles aqui
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Solicitud de Cambio (Change Request)

1. éQué es una solicitud de cambio?

Una solicitud de cambio es un servicio que permite la inclusién de un nuevo medicamento en
WHODrug o la modificacién de un registro existente. Todas las solicitudes enviadas por los usuarios
de la misma organizacién son visibles para todos los miembros de dicha organizacion.

El remitente recibe una notificacién sobre la solicitud de cambio, y las solicitudes aceptadas se
incluyen en la préxima version disponible de WHODrug. Los registros de los medicamentos recién
agregados se incluiran en la versidn mas temprana posible de WHODrug, y los detalles de los
medicamentos pueden consultarse al instante en los datos de “Upcoming data” de WHODrug Insight.

2. éEsresponsabilidad de la industria farmacéutica garantizar que toda la
informacion del producto en WHODrug sea completa?

Si, se considera una buena practica asegurarse de que sus productos estan documentados de forma
precisa y completa en WHODrug. Esto es especialmente importante en los paises en los que el
cumplimiento de WHODrug es un requisito reglamentario.

Tenga en cuenta que la informacidn proporcionada sobre las expectativas normativas para WHODrug
Global estd destinada a servir de orientacidon general y puede no reflejar siempre las ultimas
actualizaciones. UMC no se hace responsable de las inexactitudes, interpretaciones o acciones
tomadas en base a esta informacién.

3. éComo debo proceder para hacer una solicitud de cambio?
Antes de solicitar un nuevo registro, por favor verifique que no esté ya presente en WHODrug Insight
Upcoming Data. Después, por favor revise los productos de su compafiia que aparecen en WHODrug.

El método para hacerlo depende de su tipo de licencia.

a) Para licencias WHODrug Global Standard y Worldwide Corporate:

e Acceda a las aplicaciones de WHODrug en el sitio web de UMC y seleccione «WHODrug
Insight».

i i © Linea anticorrupcién: 601 242 5040
www.invima.gov.co | 200@ @ P

bia denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima 10
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 \. PBX: (601) 242 5000 - Bogota


https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/applications/whodrug-change-request/
https://insight.who-umc.org/welcome
https://who-umc.org/whodrug/access-to-applications-services/

INVIiMo

— Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimantos

e Alternativamente, acceder a la herramienta directamente a través de https://insight.who-

umc.org/
e Seleccione la pestafia “Extended Drug Search”.
e En el apartado “Country” escribir su pais y en el apartado “MAH” el nombre de su compaiiia.
e Hacerclicen “Search” y exportar los resultados en una lista en Excel, haciendo clic en el botén
“Export”.
e Revisar la informacidn de sus productos en WHODrug.

b) Para licencias WHODrug para eReporting Industria:

e Recuerde que debe tener activa su licencia en la aplicacidn.

e Revisar sus productos uno por uno en el médulo de entrada manual de eReporting para la
Industria a través de buscar sus productos en las secciones “WHODrug” dentro de la
aplicacién. La informacion de sus propios productos debe estar correcta y completa

Para solicitar cambios debe:

e Acceda a las aplicaciones de WHODrug en el sitio web de UMC vy seleccione “WHODrug
Change Request”.

e Alternativamente, acceda directamente a través del enlace https://changerequest.who-
umc.org/External

e Para solicitudes individuales, seleccione la opcidn "Request New Drug" y elegir “C3 format”.
A continuacién, complete toda la informacién requerida. Adjunte una referencia valida y
especifique los detalles adicionales en el campo de comentarios.

e Para las solicitudes en lote, consulte la pestafia “Request New Drug batch” para conocer el
proceso. Descargue la plantilla Excel C3, complétela y cdrguela a través de la aplicacion.
Después de enviar la plantilla de solicitud de lote, los usuarios pueden seguir el progreso de
sus solicitudes directamente en la aplicacion.

e Si no es posible incluir las referencias en el archivo, envielas por correo electrénico a
support@who-umec.org, incluyendo el ID de la solicitud de cambio en el asunto para facilitar
su identificacion.

e Si la informacion en WHODrug es inexacta, utilice la opcion “Suggest Dictionary
Modification” y adjunte también los registros sanitarios de los productos en el pais donde
estan registrados para que el equipo de contenido de UMC pueda revisar, validar y actualizar
sus registros en WHODrug.

e Tenga en cuenta que se requiere el envio de una copia de la solicitud a Invima, al correo
reportefv@invima.gov.co e indicar en el asunto “Solicitud de Cambios WHODrug”.

Se encuentran disponibles dos videos tutoriales, uno sobre la actualizacidn de la aplicaciéon Change
Request y otro sobre la pestafia “Extended Drug Search” en WHODrug Insight. Estan disponibles en
la seccion de Formaciéon en WHODrug en el sitio web de UMC, en la pagina de Video tutorials. Ambos
videos estan disponibles en inglés, espaiol y portugués.
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4. éHay algun limite en el nimero de cambios permitidos en un Change
Request y es posible enviar una solicitud en cualquier momento?

No hay limite en el nimero de cambios permitidos y se puede enviar una solicitud en cualquier
momento.

5. Unavez que se realiza un cambio a través de Change Request, écuando
se ve reflejado en WHODrug?

Los cambios individuales suelen procesarse en un plazo de hasta 3 dias habiles y se reflejan en tiempo
real en eReporting Industria (en el mddulo de entrada manual de datos), en WHODrug Insight
(Upcoming data) y en el servicio WHODrug Download API (actualmente disponible para reguladores).
Tenga en cuenta que las solicitudes complejas y las solicitudes de grandes lotes pueden requerir un
tiempo de procesamiento adicional.

Para las organizaciones que utilizan archivos WHODrug (publicados en marzo y septiembre), el
proceso de implementacion (incluyendo descarga, validacion e integracién en sus sistemas) puede
tardar aproximadamente dos meses. En grandes organizaciones globales, en las que un equipo
central coordina este proceso en varios paises, este periodo puede ser mas largo. Durante este
intervalo, la notificacion puede realizarse mediante la entrada manual de datos en eReporting
Industria. Alternativamente, las organizaciones pueden utilizar la versién mas reciente disponible en
el momento de la notificacidn o aplicar un valor temporal cuando sea necesario.

6. éQué hacer si mi solicitud de cambio fue rechazada y no estoy de
acuerdo?

Si se rechaza su solicitud de cambio y no estd de acuerdo con la decisién, es posible volver a
presentarla, con informacion adicional, a través de support@who-umc.org El equipo de especialistas
de UMC revisard de nuevo su solicitud y le dardn una respuesta detallada para ayudarle a entender
y justificar la decision.

7. éCual es el proceso para registrar o modificar un medicamento que ya se
comercializa en otro pais?

Recomendamos presentar solicitudes de actualizacion de WHODrug por separado para cada pais.
También recomendamos confirmar los requisitos y procedimientos especificos para realizar esta
solicitud con la autoridad reguladora pertinente del pais.
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Ademas, si su organizacion utiliza WHODrug en la nueva ubicacién, es posible que tenga que afiadir
esa ubicacion a su licencia.

8. éCémo debo tratar los casos en que un producto de mi empresa figura en
WHODrug, pero fue revocado o nunca se comercializ6?

Los productos con autorizaciones de comercializacidn canceladas o revocadas permaneceran activos
en WHODrug. Esto garantiza que los productos puedan ser identificados y codificados en caso de
notificarse una reaccidn adversa, incluso si no cuentan con una autorizacion vigente.

Estos productos se marcan en WHODrug con la etiqueta “Registro archivado”. Aunque UMC se
esfuerce por mantener WHODrug preciso y actualizado, es importante sefialar que la captura del
estado de comercializacién de los medicamentos no es el objetivo principal de WHODrug. En el
formato C3, la designacion “Registro archivado” se proporciona en un archivo adicional (feature file).
En el mddulo de introduccién manual de datos de eReporting Industria, aparecera un signo de
exclamacion (!) cuando se intente codificar un producto de este tipo.

El proceso de gestion de estos casos, como las referencias que deben incluirse, puede consultarlas
en el curso y manuales publicados en el Aula virtual de Invima disponibles aqui
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