Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO

NOTIFICACION DE SOSPECHAS EVENTOS
ADVERSOS AL USO DE MEDICAMENTOS
PARA ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS Y TITULARES DE
REGISTRO SANITARIO

Version [2.0]

Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control
Posterior

Direccidon Técnica de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia
y Vigilancia de Productos Sanitarios.

Julio, 2026

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO
DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO
CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL REPOSITORIO INSTITUCIONAL.

i




Y
L;Qﬁ REPUBLICA
| \%&' DEL ECUADOR

Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

MEDICAMENTOS PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y
TITULARES DE REGISTRO SANITARIO

INSTRUCTIVO EXTERNO CcODIGO

IE-B.5.1.4-FCV-02

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE EVENTOS ADVERSOS AL USO DE | VERSION

2.0

Pagina 3 de 48

CONTROL DE CAMBIOS

Versidon | Descripcion Fecha de Actualizacion
1.0 Emisién de Original Enero/2017
v" Actualizacién por modificacién del proceso de notificacion
para Titulares de Registro Sanitario.
1.0 v" Cambio del cédigo de IE-B.5.1.8-FCV-01 a IE-B.5.1.4-FCV-02, Mayo/2023
se mantiene la version 1.0 por la asignacidon de un nuevo
cadigo.
v" Actualizacion de base legal, cambio en el formato
institucional.
2.0 v Actualizacién por modificacién del proceso de notificacion Julio/2026
para Titulares de Registro Sanitario.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

Teléfono; +b93-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

V7000 A



EPUBLICA

Agencia Nacional de Regulacion,

EL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
INSTRUCTIVO EXTERNO cODIGO IE-B.5.1.4-FCV-02
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE EVENTOS ADVERSOS AL USO DE | VERSION 2.0
MEDICAMENTOS PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y Pagina 4 de 48
TITULARES DE REGISTRO SANITARIO
CONTENIDO

T O 12 18 I LY T PP PPPPPPPPPPRPRS 5
2. CONSIDERACIONES GENERALES .....uuutueiiit s 5
3. INSTRUGCCIONES .....outteetitiiieniieiei e annaannaanannnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 7
N Y AN 1 48

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

Teléfono: +b33-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

V7000 A



I REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacién,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
INSTRUCTIVO EXTERNO CcODIGO IE-B.5.1.4-FCV-02
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE EVENTOS ADVERSOS AL USO DE | VERSION 2.0
MEDICAMENTOS PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y Pagina 5 de 48
TITULARES DE REGISTRO SANITARIO

1. OBIJETIVO

Establecer el procedimiento para el reporte de sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM), Fallas Terapéuticas (FT), Errores de Medicacion (EM) y Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacidn o Inmunizacién (ESAVI), dirigido a los
establecimientos farmacéuticos y a los titulares de registro sanitario, a fin de garantizar la
notificacién oportuna, completa y conforme a la normativa vigente.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

a. Deacuerdo alaley Organica de Salud, Ley 67 (Registro Oficial Suplemento 423, 22-XI11-2006),
se establece:

“Art. 157.- La autoridad sanitaria nacional garantizard la calidad de los medicamentos en
general y desarrollard programas de fdrmaco vigilancia y estudios de utilizacion de
medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad de su uso y consumo (...)”

b. De conformidad con la Resoluciéon No. ARCSA-DE-2025-052-DASP, mediante el cual se expide
la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el Funcionamiento del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNFV), publicada en Registro Oficial N° 218, miércoles 4 de febrero de
2026, establece:

“Art. 22.- Es obligacion de los Establecimientos Farmacéuticos contar con el permiso de
funcionamiento vigente y a través del representa legal y el responsable técnico cumplir con
las siguientes responsabilidades: {(...)

5. Disponer de un registro sistemdtico para las actividades de recepcion, registro, validacion,
codificacion de las descripciones de reacciones adversas (MedDRA), codificacion de los
medicamentos (WHODrug), seguimiento, deteccion de duplicados y anulacion de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas, fallas terapéuticas y ESAVI procedentes
de cualquier fuente en alineamiento con los estdndares descritos en las guias del ICH y sus
actualizaciones.

6. Notificar obligatoriamente toda sospecha de reacciones adversas al CNFV, a través de la
plataforma digital establecida para el efecto segun su gravedad en el tiempo estipulado en la
presente normativa considerando proceso de identificacion de duplicidad. (...) 8 Cumplir con
las Buenas Prdcticas de Farmacovigilancia, las mismas que serdn verificadas por la ARCSA”

“Art. 25.- Es obligacion de los Titulares de Registro Sanitario de los productos objeto de la
presente normativa implementar, mantener y asequrar el funcionamiento efectivo de un
sistema de farmacovigilancia, conforme a las Buenas Prdcticas de Farmacovigilancia
adoptadas por la ARCSA, durante todo el ciclo de vida del producto, para lo cual deberdn
cumplir con las siguientes responsabilidades: (...)“Notificacion y gestion de informacion:
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5. Garantizar la notificacion obligatoria al CNFV de todas las sospechas de RAM, FT, ESAVIy
demds problemas de sequridad, conforme a los plazos establecidos.

6. Asegurar la continuidad del reporte, incluso ante fallas del sistema, utilizando los canales
alternativos habilitados por la ARCSA.

7. Mantener registros sistemdticos y trazables de recepcion, validacion, codificacion
(MedDRA / WHODrug), seguimiento y cierre de notificaciones, conforme a estandares ICH. “

“Art. 26.- Responsabilidades del Responsable de Farmacovigilancia (RFV) en la Unidad de
Farmacovigilancia de los titulares de registro sanitario son las siguientes:

7. Asequrar la evaluacion de la causalidad de los reportes RAM, ESAVI y otros problemas
relacionados con la sequridad de los medicamentos, en coordinacion con el departamento
médico o su equivalente y/o direccion técnica, utilizando los algoritmos o criterios
establecidos en el instructivo o guia aplicable para el efecto. (...) 11. Asegurar el registro
sistemdtico de las actividades de recepcion, registro, validacion, codificacion de las
descripciones de reacciones adversas (MedDRA), codificacion de los medicamentos y vacunas
(WHODrug)”

c. De conformidad con la RESOLUCION Nro. ARCSA-DE-2024-058-DASP, mediante el cual se
expide “LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA LA OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS EN GENERAL DE USO
HUMANO” en el articulo 65 establece:

“La autoridad sanitaria nacional o quien ejerza las competencias garantizard la calidad de los
medicamentos en general de uso humano y desarrollard programas de farmacovigilancia
para precautelar la seqguridad de su uso.

Ademds, realizard periddicamente controles posregistro para evaluar y controlar los
estdndares de calidad, seguridad y eficacia y sancionar a quienes comercialicen productos
que no cumplan dichos estdndares, falsifiquen los medicamentos en general de uso humano.”

d. De conformidad con la RESOLUCION Nro. ARCSA-DE-2024-049-DASP, mediante el cual se
expide “LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA LA OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y VIGILANCIA DE PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO
HUMANOQO”, establece:

“Art. 101.-Como parte del control posregistro, la ARCSA evaluard los informes periddicos de
seguridad de los productos bioldgicos presentados por el titular del registro sanitario durante
la vigencia del registro sanitario, con la finalidad de rectificar o ratificar las indicaciones,
contraindicaciones, efectos adversos y obtener informacion relevante sobre la sequridad y
eficacia terapéutica del producto. Los informes periddicos de sequridad deben ser elaborados
y presentados conforme los lineamientos descritos en la Resolucion ARCSA-DE-020-2016-
YMIH, a través de la cual se expide la "Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el
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Funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)", o el documento que la
sustituya, y el instructivo que la ARCSA disponga para el efecto.”

e. Los Titulares de Registro Sanitario deberdn realizar el envio de notificaciones de sospechas
de Reacciones Adversa a Medicamentos (RAM), Falla Terapéutica (FT), Errores de Medicacidn
(EM) y Eventos supuestamente atribuidos a vacunacién e inmunizacion (ESAVI), de forma
online a través de e-reporting industria con médulo de carga E2B o mddulo de carga manual.

f. LosTitulares de Registro Sanitario podran notificar a traves del formato de ficha amarilla que
se encuentran en pagina web sélo en casos excepcionales debidamente justificados.

g. A partir del 30 de Junio de 2027, NO se podran transmitir casos utilizando el estandar ICH
E2B R2, por lo que los Titulares de Registro Sanitario que utilizan el médulo Cargar E2B,
deberan hacer los ajustes pertinentes en sus sistemas para transmitir Unicamente
notificaciones en formato XML siguiendo el estandar ICH E2B (R3) e incluyendo las
terminologias WHODrug y MedDRA (mas informacidn en el apartado correspondiente a este
madulo). Los usuarios del médulo de entrada manual de datos (Ingreso de datos) no precisan
realizar ningun ajuste, ya que al ingresar un reporte en este modulo y realizar el envio del
caso, este es enviado utilizando el estandar ICH E2B R3 (para usar las terminologias

3. INSTRUCCIONES
3.1. Notificacion de sospechas de de eventos adversos al uso de medicamentos (RAM, FT, EM
y ESAVI) en casos estrictamente necesarios cuando la plataforma digital presente
incovenientes.
3.2. Ficha Amarilla y Ficha blanca de ESAVI. (casos excepcionales cuando la plataforma digital
del e-Reporting Indistria presente incovenientes)

El notificador Podra ingresar a la pagina www.controlsanitario.gob.ec. y dar clic en la
palabra “Farmacovigilancia” para la descarga del documento (ficha amarilla y ficha de
reporte ESAVI). Posteriormente debera ser enviada al Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV) mediante el correo electrénico farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

El CNFV remitira el Acuse de Recibido de la informacién y de ser necesario se contactara
con el notificador para solicitar mayor informacién del reporte, lo realizard mediante correo
electrénico o llamada telefénica. La identidad y los datos clinicos de los pacientes, del
notificador y de los Establecimientos son de absoluta confidencialidad. Una vez
restablecido el problema con la plataforma digital, el TRS debera ingresarlo por medio del
E- repornting Industria e informar al correo electronico del CNFV para verificacion.

3.2.1. e-Reporting Industria
3.2.2. Requisitos para otorgar acceso a e-Reporting Industria son:
a) Acta de conformacién de la Unidad de Farmacovigilancia (UFV) actualizado ante
el CNFV.
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b) Solicitud de creacion de cuenta de usuario de e-Reporting Industria (Anexo 1),
dirigida a la Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimiento y Productos. Junto con lo indicado en la (Tabla n°1), a través del
correo farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec u otro Sistema informatico
que se implemente. El Titular de Registro Sanitario debera marcar el médulo por
el cual desea realizar las notificaciones.

c) Carta de compromiso (Anexo 2) debidamente llenado por el Responsable de
farmacovigilancia y/o legal del Establecimiento Farmacéutico.

d) La solicitud se realiza a través del correo  electrdnico:
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec u otro Sistema informatico que se
implemente posteriormente.

e) Licencia MedDRA vigente al momento de solicitar el acceso, se debera adjuntar
el verificable de Suscripcion de licencia a MedDRA. Es un requerimiento
indispensable para el uso de eReporting Industria que los titulares de registro
sanitario y establecimientos farmacéuticos tengan la licencia MedDRA vigente
correspondiente. Para mayor informacién relacionado a la suscripciéon pueden
consultar directamente al correo mssohelp@meddra.org.

f) Licencia WHODrug vigente al momento de solicitar el acceso, se deberd adjuntar
el verificable de suscripcion de la Licencia de WHODrug. Es un requerimiento
indispensable para el uso de eReporting Industria que los titulares de registro
sanitario y establecimientos farmacéuticos tengan la licencia WHODrug vigente
correspondiente. Para asuntos relacionados a los modelos de suscripcidon de
licencias de WHODrug, contactar directamente a UMC a través de los siguientes
medios: Formulario web: https://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/
o el email: subscription@who-umc.org.

g) Desde agosto 2027, los establecimientos farmacéuticos/titulares de registro
sanitario deberdn implementar el uso obligatorio de la terminologia MedDRA
vigente para la codificacidn de manifestaciones clinicas, enfermedades y hallazgos
anormales de laboratorio reportados, y del diccionario WHODrug vigente para la
codificacion de medicamentos y vacunas, de conformidad con los estandares
internacionales y las directrices emitidas por la Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

3.2.3. Puntos a considerar:

e Se otorgardn como maximo tres (3) cuentas por establecimiento farmacéutico a través
de su Unidad de Farmacovigilancia, esto dependera de la cantidad de notificaciones
anuales de cada establecimiento solicitante.

e Se recomienda que el usuario principal sea el correo de Farmacovigilancia de la UFV
(correo genérico) y la cuenta adicional sea el correo del (la) responsable de
Farmacovigilancia. Las mismas que deberdn ser correos corporativos o institucionales.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

£H NWEVD
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z’Mim
www.controlsanitario.gob.ec


mailto:farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec
mailto:farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec
mailto:mssohelp@meddra.org
https://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/
mailto:
mailto:

= 9},/%@&@

e

y-"a

= .

WQ "' REPUBLICA
\\Z7)] DEL ECUADOR

Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE EVENTOS ADVERSOS AL USO DE | VERSION 2.0
MEDICAMENTOS PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y Pagina 9 de 48
TITULARES DE REGISTRO SANITARIO

coDpIGO IE-B.5.1.4-FCV-02

e Para modificacién de cuentas, por ejemplo, por cambio de responsable de la UFV, debe
solicitarlo al correo farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec u otro Sistema
informatico que se implemente con la informacién de los items a, b y ¢ del punto 3.3.1.

e Uso Unico del estandar ICH E2B R3 y descontinuacidn del uso del estandar ICH E2B R2:
Para usuarios del mddulo de carga XML E2B (Cargar E2B), en alineacién con los
estdndares actuales de ICH y las buenas practicas de farmacovigilancia adoptadas por
autoridades a nivel global, a partir del 30 de Junio de 2027, NO se podrdn transmitir
casos utilizando el estandar ICH E2B R2, por lo que los Titulares de Registro Sanitario
que utilizan este médulo, deberdn hacer los ajustes pertinentes en sus sistemas para
transmitir Unicamente notificaciones en formato XML siguiendo el estandar ICH E2B R3
e incluyendo las terminologias WHODrug y MedDRA (mas informacion en el apartado

correspondiente a este modulo).

Los usuarios del mddulo de entrada manual de datos (Ingreso de datos) no se ven
afectados, ya que al ingresar un reporte en este médulo y realizar el envio del caso,
este es enviado utilizando el estdndar ICH E2B R3 (para usar las terminologias WHODrug
y MedDRA, los usuarios de este mddulo también deberan tener una licencia vigente).

Informacidn requerida en la solicitud de creacion de cuenta de usuario de e-Reporting

Industria (Ver Anexo 2).

3.2.4. Ingreso por primera vez para generacion de Contrasefa

Una vez otorgado el acceso a la plataforma, siga los siguientes pasos para la generacién

de su contrasefia:

a. Para iniciar sesidn
contrasena, vaya
https://industryereporting.who-

umc.org/

b. Se recomienda no guardar el enlace en la
seccion “favoritos” de su navegador vy
acceder desde el enlace que se encuentra
en este Instructivo.

c. Presione el enlace
password?” (éOlvidé su contrasefa?),
siga las instrucciones para crear una
nueva contrasefia.

d. En el campo “Email Address”, corroborar
o ingresar su nombre de usuario (correo

electrdnico).

e. Presione el enlace Send Verification Code.
No cierre la ventana de eReporting

Industria.

Uppsala
Monitoring
Centre

Sign in with your email address

"armaco‘»'lg\IanC|a@controlsanltarlo‘gob.ev:f

Password

Forgot your password?

f. Se enviard a su correo un codigo de 6 digitos que debera ingresar en el campo

Verification Code.
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g. Presione el vinculo “Verify code”.

h. Si el cédigo es correcto, le mostrard el mensaje “The code has been verified. You can
now continue”

i. Presione “Continue”.

j. Se mostrard una pantalla donde deberd
ingresar su nueva contrasefia. Su | ¢ _—
contrasefia debe contener como MINIMO 8 N/\M\Mgﬁ?ﬁ;g
caracteres (letras, numeros, mayusculas, B
minusculas, simbolos), y es importante que
no se parezca a su nombre de usuario.
Escriba esa misma contrasefia en el
recuadro de abajo para confirmarla.

k. Presione el botén “Continue”.

I. Si el proceso es exitoso, el sistema lo

redirigird a la pantalla de inicio para que
ingrese su usuario y contrasefia.

NOTA: En caso de no recordar su
contrasefia, la recuperacién se realiza
siguiendo los mismos pasos anteriormente
descritos.

Verification code has been sent to your inbox Please copy it
to the input box below.

[ farmacowigilancia@controlsanitario.gob.ec ]

r\f'er'i"lcatmn Code

3.2.5. Inicio de sesidn

Para iniciar sesidn, vaya al siguiente enlace, cépielo y péguelo en su navegador, se
recomienda no guardar el enlace por motivos de seguridad en la seccidn favoritos de
su navegador y acceder desde el enlace que se encuentra en este Instructivo:
https://industryereporting.who-umc.org/

- Ingrese su usuario y contrasefia en los campos correspondientes.
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- Presione el botdn Iniciar sesion.

Uppsala
Monitoring
Centre

Sign in with your email address

l farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

[ Password

Forgot your password?

Pantalla de inicio
Una vez que haya iniciado sesidon, encontrara la pantalla principal:

IMPORTANTE:

A partir del 30 de Agosto de 2027, la herramienta eReporting industria solicitara el
ingreso de las licencias WHODrug y MedDRA para el envio de notificaciones a ARCSA,
esto aplicara para usuarios de ambos mddulos. Para dudas relacionadas con dichas
terminologias, consultar los apartados correspondientes en este correo o contactar con
las organizaciones encargadas de administrar estos diccionarios.
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eReporting - Agencia Nacional Regulacién Controly Vigilancia Sanitaria - TEST (EQ)  Taing Ingreso de datos v CargarE28 Estadodeenvio & v

Bienvenido a eReporting

Crear nuevo reporte Nulificar reporte

Cree un nuevo reporte a través del formulario de entrada manual de Anular permanentemente un caso transmitido previamante). Por

datos ejemplo, cuando todo el reporte era emaneo o en caso de reportes
duplicados.

Editar reporte

Cargue un reporte (archivo XML E2B R3 creado en este sistema) para Cargar E2B

editar lainformacion de un reporte inicial atn no enviado a la Cargue un reporte en formato XMLE2BR2 0 R3

autoridad regulatoria

Estado de envio
Reporte de seguimiento Ver envios de los ltimos 35 dias
Cargue un reporte (archiva XML E2B R3 creao en este sistema) para
ingresar informacion de seguimiento, es decir cuando nueva
informaci6n ha sido obtenida después de que el reparte inicial del
350 ya ha sido enviado a |a autoridad regulatoria

Esta interfaz de inicio la integran el cuerpo de la ventana y un menu principal. El cuerpo de la
interfaz contiene las siguientes secciones:

e Bienvenido a e-Reporting: aqui se puede visualizar y seleccionar una serie de opciones
gue se describen a continuacion:

sheparting - Agencia Nacional Regulicén Contol y Viglings Sintar - TEST (60 ™=

Noticias

< covnotsafeund n WHODg

Newrelease 20220118

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
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Funcion Descripcion Aplicable a ‘
Crear Ingrese un nuevo reporte en el médulode  Mddulo de
nuevo carga manual carga manual
Editar Edite un reporte generado previamente en = Mddulo de
reporte el médulo de carga manual carga manual

Carga E2B Moédulo de carga E2B que permite  Mddulo de carga E2B
cargar un reporte XML generados en bases
de datos E2B
Estado de @ Enesta seccidén puede revisar el estado de ~ Ambos médulos
envio envio de sus reportes generados vy
descargar el acuse de recepcién electrénico

Nulificar Anular un reporte generado = Ambos mddulos
reporte previamente

e MedDRA: muestra la versidn actual de la terminologia MedDRA con la que dispone el
mddulo de carga manual. El idioma de MedDRA puede ser modificado en
Configuraciones del usuario.

e Noticias: historial de versiones y lanzamientos. Describe las ultimas actualizaciones
realizadas a la plataforma.

e El menu principal presenta las siguientes opciones, algunas de las cuales ya fueron
descritas en la tabla anterior.

Ingreso de datos v  Cargar E2B  Estadodeenvio & Vv

e Ingreso de datos: permite crear un nuevo reporte, editar reportes, cargar reportes de
seguimientos (para usuarios del moédulo de carga manual), asi como anular reportes
(para usuarios de ambos maddulos).

Ingreso de datos

Crear nuevo reporte
Editar reporte

Reporte de seguimiento

rulificar reporte

e Cargar E2B: permite cargar un reporte XML generado en una base de datos E2B

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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e Estado de envio: permite revisar el estado de envio de los reportes generados vy
descargar el acuse de recepcién electrénico.
e Usuarioy ajustes:

Farmacovigilancia ARCSA - TEST
farmaco.vigilancia@ controlsanitario.gob.ec

Imiciar
Configuraciones del usuario
Administracion de licencias

Politica de privacidad

Téerminos y condiciones

Cerrar sesion

Funcion Detalle

Iniciar Lo traslada a la pantalla principal. Si estd capturando un
reporte, cerciorese primero de haberlo enviado y descargado.

Configuraciones | Ajustes de idioma de la interfaz y terminologia MedDRA

del usuario

Administracién Administracidn de la licencia MedDRA

de licencias Administracién de la licencia WHODrug

Politica de | Se direcciona a la pagina web del UMC donde se estipula
Privacidad la politica de privacidad de la herramienta

Cerrar sesion Si esta capturando un reporte, cerciérese primero de haberlo

enviado y descargado antes de cerrar la sesidn.

e Para cambiar el idioma de la interfazrealice lo siguiente:

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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1. Dirijase a Configuraciones del usuario.

Farmacovigilancia ARCSA - TEST
farmaco.vigilancia@contrelsanitario.gob.ec

Iniciar
IConfiguraciones del usuario I—

Administracion de licencias

Politica de privacidad

Términos y condiciones

Cerrar sesion

2. Puede elegir espafol como idioma por defecto de la interfaz.

3. Elija “Espafiol; Castellano (spa)” como idioma nativo (permitira llenar automaticamente
los campos en donde se solicite elegir el idioma de un término colocado en un campo
especifico).

4. Una vez ingresada la licencia MedDRA aparecera también la configuracién del idioma
de MedDRA: puede seleccionar el idioma de la terminologia MedDRA.

5. Para guardar los cambios oprima Guardar.

Ajustes del usuario
Idioma de la interfaz de usuario
Espanol Vv
Idioma nativo
Espanol; Castellano (spa) v

Idioma de MedDRA

Espanol v

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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3.2.6. Administracion y activacion de licencia MedDRA

A partir del 30 de Junio de 2027, NO se podran transmitir casos que no incluyan ambas
terminologias WHODrug y MedDRA (mas informacién en el apartado correspondiente a
este modulo).

El uso de MedDRA dentro del mddulo de carga manual requiere la activacion de la
licencia dentro de la herramienta. Se debe obtener una clave API (interfaz de
programacioén de aplicacién) para validar que la licencia de la empresa esta en orden.
Para ello, debe llevar a cabo lo siguiente:

1) Ingrese a la siguiente direccidn electrdnica (sitio externo a e-Reporting Industria):

https://mid.meddra.org/account/register
2) Proporcione “usuario” y “contrasefia” de su licencia MedDRA, y luego seleccionar la

opcion “Login”
<||||D MedDRA

MedDRA MSSO Privacy Statement

MedDRA API Key Registration

Username

Username

Password

Password

3) Siel proceso fue exitoso, la pagina le proporcionara la clave API para el usuario MedDRA
ingresado. Si no fue exitoso, revise usuario y contrasefia, e intente nuevamente o
contacte a su proveedor MedDRA.

4) Copie la clave API.

5) Inicie sesidon en eReporting Industria.

6) Ubique en el menu superior derecho la opcidn “Administracién de Licencias” y luego
“Administraciéon de la Licencia MedDRA”

Farmacovigilancia ARCSA - TEST
farmaco.vigilancia@controlsanitaric.gob.ec
Iniciar

Configuraciones del usuario

Administracion de licencias _

Politica de privacidad

Términos y condiciones

Cerrar sesion

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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7) Enel primer campo coloque su usuario MedDRA y en el segundo la clave API generada
en los pasos previamente descritos. De clic en “Guardar”.

Administracion de la licencia MedDRA

MedDRA ID

Clave APl de MedDRA

Registrese para obtener una nueva clave APl de MedDRA

Importante:

e Unavez que ha activado la licencia MedDRA no es necesario que repita el proceso cada
vez que inicia sesién. En caso de expiracion de la licencia MedDRA, eReporting Industria
bloqueara la codificacion en los campos MedDRA. El usuario deberd revisar los detalles
en el menu superior derecho en la opcién “Licencia MedDRA” y en caso necesario se
debera validar nuevamente como se indica en los pasos anteriores.

e Exencion de responsabilidad: Cada titular/solicitante de registro sanitario es
responsable de realizar/verificar la renovacion de la licencia MedDRA de su
organizacion con MSSO, para poder utilizar la terminologia en eReporting Industria de
forma legal. EI CNFV se exime de la obligacidn de comprobar la renovacion de licencias
MedDRA de los TRS.

e Laaplicacién de la terminologia MedDRA en el mddulo de carga manual (para el médulo
de carga XML se aplica desde un inicio) es efectiva en los reportes Iniciales y sus
correspondientes seguimientos, posteriores a la emisién de este instructivo, o a los
seguimientos de casos reportados inicialmente, previos a este instructivo.

8) Si el proceso fue exitoso, se guardara la informacion y le indicara que su licencia es
valida para usar MedDRA dentro de eReporting Industria.

9) Regrese a la pantalla principal.

Cuando capture/modifique un reporte, en las secciones donde se dispone de
MedDRA, podra buscar el término MedDRA correspondiente.

Cabe sefialar que el visor de MedDRA contenido en los campos correspondientes en
eReporting Industria permite una busqueda general del término deseado por lo que la
informacién que se presenta en el resultado es concreta, especifica y no pretende suplir
las funciones y caracteristicas que ofrece el explorador web de MedDRA. Por lo que, si
requiere realizar una consulta ampliada, utilice el navegador web de MedDRA en el
siguiente enlace: https://tools.meddra.org/wbb/.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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3.2.7. Administracion y activacion de licencia WHODrug Global

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 notificacion de los eventos adversos a medicamentos a través de
eReporting Industria. Esto facilita el andlisis de informacion, la deteccidn de sefiales de
seguridad y la comunicacion 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.

Codificar los medicamentos brinda sistematicamente identificadores que permiten
asegurar la trazabilidad dentro del proceso de notificaciéon de reacciones adversas,
anadlisis de informacidén y comunicacidon de riesgos asociados a medicamentos vy
vacunas.

WHODrug Global es una terminologia de reconocimiento mundial desarrollada y
mantenida por el UMC y forma parte de la estrategia internacional de homologacion
de identificadores de productos medicinales de la OMS y agencias regulatorias.
También, es una terminologia que en su formato C3 permite el cumplimiento de las
normas ICH E2B R3 (antes M5) del ICH en cuanto a estandarizacion en la codificacion
de medicamentos y vacunas.

Por lo anterior, el CNFV recomienda el uso de esta terminologia en su formato C3 para
la codificacion de medicamentos y vacunas de acuerdo con las instrucciones
especificadas en los anexos 3 y anexo 4 de este instructivo.

El uso de la codificacién avanzada de WHODrug (formato C3) dentro del médulo de
carga manual requiere la activacidn de la licencia dentro de la herramienta. Para validar
que la licencia de la empresa esta en orden y activar esta funcionalidad, debe llevar a
cabo lo siguiente:

1) Ubique en el menu superior derecho la opcién “Administracion de Licencias” y luego
“Administracién de la Licencia WHODrug”

Farmacowvigilancia ARCSA - TEST
farmaco.vigilancia@ controlsanitario.gob.ec
Iniciar

Configuraciones del usuario

|Administracion de licencias | c——

Palitica de privacidad

Términos y condiciones

Cerrar sesidon

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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2) Ingrese su numero de licencia WHODrug en el campo correspondiente. De clic en
“Guardar”

Administracion de la licencia WHODrug

WHODrug licencia

Importante

e Una vez que ha activado la licencia WHODrug no es necesario que repita el proceso cada vez
que inicia sesion. En caso de expiracion de la licencia WHODrug, e-Reporting Industria bloqueara
la codificacion en los campos WHODrug. El usuario debera revisar los detalles en el menu superior
derecho en la opcidn “Licencia WHODrug” y en caso necesario se debera validar nuevamente
como se indica en los pasos anteriores.
e Exencion de responsabilidad: cada laboratorio es responsable de realizar/verificar la
renovacidon de la licencia WHODrug de su organizacion con UMC, para poder utilizar la
terminologia en e-Reporting Industria de forma legal. EI CNFV se exime de la obligacién de
comprobar la renovacion de licencias WHODrug de los laboratorios.
e La aplicacién de la terminologia WHODrug en el médulo de carga manual (para el médulo de
carga XML se aplica desde un inicio) es efectiva en los siguientes reportes:

o Iniciales y sus correspondientes seguimientos posteriores a la emisién de este

manual.

3) Si el proceso fue exitoso, se guardara la informacién y se mostrara el mensaje “Su
licencia WHODrug es valida”, que le indicara que su licencia ha quedado validada para
usar WHODrug dentro de e-Reporting Industria.

4) Regrese a la pantalla principal. Cuando ingrese/modifique un reporte, en las secciones
donde se dispone de WHODrug, podra buscar el término WHODrug correspondiente.
Cabe seialar que el visor de WHODrug contenido en los campos correspondientes en
e-Reporting Industria permite una busqueda general del término deseado por lo que la
informacién que se presenta en el resultado es concreta, especifica y no pretende suplir
las funciones y caracteristicas que ofrece el explorador web de WHODrug (WHODrug
Insight). Por lo que, si requiere realizar una consulta ampliada, utilice WHODrug Insight
en el siguiente enlace:

https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/applications/whodrug-insight/
3.2.8. Indicaciones especificas para el ingreso de reportes a eReporting Industria

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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Independientemente si utiliza el médulo de carga de XML o el médulo de carga manual,
debe seguir las siguientes indicaciones importantes:

e La notificacidn de casos individuales de sospechas de eventos adversos a través de
eReporting Industria, serd unica y exclusivamente para nuevos casos y sus respectivos
seguimientos.

e Sinotificd un caso inicial por reporte XML (E2B) al correo electrdnico, debera continuar
el seguimiento por medio de eReporting industria.

e Revise lo concerniente a los criterios minimos para el CNFV descrito en este instructivo
para la notificacién de sospecha de eventos adversos relacionado con el uso de
medicamentos y vacunas.

e A partir del 30 de Junio de 2027, NO se podran transmitir casos utilizando el estandar
ICH E2B R2, por lo que los Titulares de Registro Sanitario que utilizan el médulo Cargar
E2B, deberan hacer los ajustes pertinentes en sus sistemas para transmitir Unicamente
notificaciones en formato XML siguiendo el estandar ICH E2B R3 e incluyendo las
terminologias WHODrug y MedDRA (mas informacion en el apartado correspondiente a
este mddulo).

Los usuarios del mddulo de entrada manual de datos (Ingreso de datos) no precisan
realizar ningln ajuste, ya que al ingresar un reporte en este moédulo y realizar el envio
del caso, este es enviado utilizando el estandar ICH E2B R3 (para usar las terminologias
WHODrug y MedDRA, los usuarios de este mddulo también deberan tener una licencia
vigente).

3.2.9. Médulo de carga de E2B

Este modulo es de uso exclusivo para los TRS autorizados por el CNFV para realizar la
notificacion por esta via. El message receiver identifier <receiverorganization> (R2:
M.1.6) (R3: N.2.r.3) del CNFV para configurar los envios en formato XML es: ARCSA.

Para las compaiiias que vayan a enviar reportes en formato E2B XML, deberdn
configurar los datos de receptor del archivo de la siguiente forma (versién R2 todos los
detalles, versidn R3 Unicamente Message receiver indentifier).

<Receptor>

<receivertype>: 2 (Reguladora authority)

<receiverorganization>: ARCSA

<receiverdepartment> : Centro Nacional de Farmacovigilancia.
<Receiverstreetaddress>Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del
Parque, el Bloque 5

<Receivercity>:Guayaquil

<Receiverpostcode>: EC090112

<Receivercountrycode>: 593

<Receivertel>:043727440 ext. 1603

<Receivertelcountrycode>: 593

<Receiveremailaddress>: farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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En el menu superior derecho elija la opcién Cargar E2B. Una vez dentro, encontrara la
siguiente pantalla:

eReporting - Agencia Nacional Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria - TEST (EC) ~ Training Ingreso de datos v Cargar E2B  Estadodeenvio a v

Cargar E2B
Cargue un reporte en formato XML E2B R2 o R3

La carga de los archivos se realiza de forma individual. Arrastre el archivo XML al
recuadro gris (arrastre o suelte su reporte) o de clic en explorador de archivos. Una vez
que arrastre o seleccione el archivo XML-E2B se comenzard a cargar como a
continuacion se muestra:

eReporting - Agencia Nacional Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria - TEST (EC)  Training Ingreso de datos v CargarE2B  Estadodeenvio & v

Cargar E2B

El formato aceptado de archive es ICH E2B(R2) o E2B(R3)

Arrastre y suelte su reporte o Explorar

Si el archivo cumple con las especificaciones del formato ICH R2 o R3, se cargara
exitosamente como se muestra a continuacidn:

eReporting - Agencia Nacional Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria - TEST (EC)  Trairing Ingreso de datos v Cargar E2B  Estado deenvio & v

Cargar E2B

El formato aceptado de archivo es ICH E2B(R2) o E2B(R3)

GRT207985_DE175_20190904100911.XML
19K8

El archivo esta listo para ser enviado a Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria - training

Dar clic en “Enviar”.

Tenga en cuenta el Identificador de envio, con el cual podrd descargar el acklog en el
menu en la seccidn “estado de envio”

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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Estado de envio

Los envios estan disponibles durante 35 dias después de la finalizacion

Hora de envio Identificador de envio Hora de finalizacién Estado
Descargar el acklog

> 08 Abril 2022 15:53:26 (UTC--5) 69d0d1a7-a301-461d-bdc1-2c4642ae3d7f 08 Abril 2022 15:54:02 (UTC--5) Aceptado B

%t

Identifique el reporte que cargd a través del estado de envio. De clic en el icono <.
para descargar el acklog correspondiente.

Cargue el acklog en su sistema para corroborar el importe exitoso.

Es importante cerrar la sesidon cuando no utilice la plataforma. Para ello dirijase al menu

. Va o . .7
superior sobre el icono y seleccionar “Cerrar sesion”.

Nota 1 : Es fundamental que descargue el acklog lo mas pronto posible una vez cargado
el XML, ya que el sistema solo podra guardar el histdrico de 35 dias previos. Una vez
pasado este limite, ya no podrd descargar el acklog. Es responsabilidad del emisor tener
respaldo de los acklog generados, ya que el CNFV no podra generar nuevamente acklog
una vez que se eliminen del histodrico.

e El CNFV realizara revisiones periddicas de los reportes ingresados en eReporting
Industria y aquellos reportes que sean observados en la base de datos, se informara al
notificador.

3.2.10. Médulo de carga manual
3.2.10.1. .Generalidades

Formulario electrénico que permite la captura de informacién de un reporte en
campos estructurados y estandarizados.

Su uso se centra para aquellos TRS o establecimientos que no cuentan con la
transferencia electrénica XML-E2B.

Las particularidades del mddulo son las siguientes:

e  Estructura compatible con ICH-E2B (R3).

Uso prioritario de campos estructurados sobre campos de texto libre.
Uso de campos estandarizados. MedDRA y WHODrug.

Posibilidad de adjuntar informacién adicional relevante en formato PDF.
Envio inmediato del reporte al CNFV.
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e Los seguimientos se realizan cargando el archivo XML del reporte inicial
y editandolos en la misma plataforma.

e (Capacidad para descarga de acuse de recepcion electrénico (acklog) en
formato XML.

Para ingresar al médulo de carga manual identifique en el menu superior derecho la

opcion “Ingreso de datos”.
Ingreso de datos w

Crear nuevo reporte
Editar reporte

Reporte de seguimiento

Mulificar reporte

¢ Las notificaciones no reportables (invalidas) no deben ser ingresadas.
Interpretacion de los codigos “NF“: NullFlavor (Informacidn faltante)

Los codigos NullFlavor son una coleccién de cédigos que especifican por qué un valor
valido no esta presente. Estos cddigos pueden ser encontrados al final de ciertos
campos, por ejemplo, pais del notificador primario, iniciales de paciente, indicacién
terapéutica, etc.

e Desconocido

e Solicitado pero desconocido

e No solicitado

e Enmascarado/oculto

Cabe sefialar que estos cdédigos solo podrdn ser usados cuando no se disponga de la
informacién solicitada. Los campos minimos obligatorios del médulo de carga manual
incluyen aquellos de caracter administrativo y de identificacién del reporte que son
desconocidos para el notificador, ademas de los campos obligatorios del formato de
notificacion mencionados en el punto 4.

Si en un campo que contiene un cédigo NF, no se cuenta con la informacion, y ésta no
es obligatoria para el envio del reporte, puede dejarlo en blanco y dejar el marcador en
NF prestablecido. Por ejemplo: Iniciales del paciente (Cédigo, DNI o Desconocido), aun
siendo un criterio minimo puede quedar en blanco con el marcador NF, si ingreso la
edad o el sexo.

El sistema sefialara en color rojo aquellos campos minimos necesarios para el envio del
reporte.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
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iconos comunes en las diferentes secciones:

icono Funcién
Permite agregar una seccidon o campo
correspondiente en donde se encuentre el
botén. Por ejemplo: medicamento,

indicacién terapéutica, dosis, reacciones,
evaluacion de causalidad, etc.

Permite eliminar un campo o una seccion
completa correspondiente en donde se
encuentre el botdn. Considere que, si elimina
una seccidon o campo y éste es indispensable
para el envio del reporte, deberd llenar
nuevamente la informacidn solicitada.

n Permite realizar una busqueda del campo
relacionado.

Permite pasar a la siguiente seccién. En el
modulo de carga manual no es obligatorio
llenar completamente una seccion para
m poder pasar a la siguiente. Al final, los
campos minimos necesarios para el envio se
marcaran en rojo y debera regresar a la

seccion correspondiente para registrar la
informacién faltante o corregirla.

3.2.11. Crear un nuevo reporte.

Secciones del reporte.

Administrativo

Informacidn del reporte.

Tipo de reporte. Elegir entre:

Reporte espontaneo: Cualquier comunicacién en la cual el
informante/notificador describe un reporte de caso individual de sospecha de evento
adverso relacionado con el uso de medicamentos y vacunas.

Reporte de estudio: Reporte que se deriva de cualquier estudio de vigilancia de la
seguridad de medicamentos o vacunas y también para reportes derivados de un
sistema de recopilacion, se enfatiza que esta informacidén también debe contemplarse

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
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en el informe periddico de seguridad (PSUR/PBRER), recibidos por la plataforma seran
para los fines estadisticos y/o regulatorios. Los reportes que se derivan de ensayos
clinicos seguiran el proceso de acuerdo al instructivo externo para el efecto.

Si elige la opcion “Reporte de estudio”, se desplegardn otros campos adicionales:

> Tipo de estudio:
Ensayos clinicos: No es aplicable.

Uso individual del paciente: para programas de uso compasivo o autorizaciéon

excepcional.

Otros estudios: en esta opcién puede incluir:
Estudios observacionales.

Registros.

Vigilancia intensiva y/o activa.
Programas de uso poscomercializacion.
Programas de apoyo a pacientes.
Programas de manejo de enfermedades.

Estudios de Farmacovigilancia.
Revisiones de literatura cientifica
Cualquier estudio posautorizacion, etc.

Encuestas orientadas a pacientes o profesionales de la salud.

> Nombre del estudio: Coloque el nombre del estudio o del programa.
» Numero del estudio del patrocinador: Cédigo de identificacién del estudio y para el

caso de programas de apoyo del paciente entre otros.

Information del reporte

Tipo de reporte

Reporte de estudio hd

Identificacion del estudio

Tipo de estudio
Nombre del estudio
Numero de estudio del patrocinador

Registro del estudio

Se debera agregar necesariamente la referencia bibliografica de donde se obtuvo el
caso, colocandola en el campo Referencias bibliogrdficas (ver Referencias

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
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bibliograficas). Si no es clara la procedencia del caso debe elegir la opcién “otro” como
tipo de reporte.

La opcidn “no disponible para el remitente” no debe ser utilizada, cuando se conoce la
fuente del reporte.

» Fecha en que se recibio el caso por primera vez: Fecha de reporte por primera vez por
el notificador (emisor) con la informacién minima (dia cero).

> Fecha de informacion mas reciente: Corresponde a la fecha cuando el notificador
(emisor) recibid la ultima informacion que dio origen al respectivo seguimiento de un
caso.
La fecha de notificacién ante la autoridad corresponde al dia que esta realizando la
captura del caso y envio del reporte y esta se proporciona automaticamente al CNFV
cuando se hace el envio del caso.

> ¢Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa atencion
prioritaria?
Colocar “SI”: Notificaciones graves que tengan consecuencia muerte y aquellos que
cumplan el criterio dos casos graves o mas, semejantes en el mismo lugar, con el mismo
medicamento o vacuna y del mismo lote.
Colocar “NO”: Notificaciones graves con otras consecuencias distintas a la muerte y
para notificaciones clasificadas como no graves.

> Identificador de caso tnico mundial (WWUID, por sus siglas en inglés).
El WWUID es el primer identificador que se le asigna al reporte, si es un TRS que no
tiene una base de datos que lo genere, sera el primer cddigo que se le asigna al reporte.
Si es un TRS que, si tiene base de datos E2B, es el mismo cddigo que genera la base.
La raiz del WWUID, es decir, el Country ISO code (EC) y el nombre corto, debe quedar
establecido junto con el CNFV (Anexo 3) y no debe modificarse posteriormente.

> Identificador Unico del Reporte de Seguridad (SRUID, por sus siglas en inglés).
Es otro identificador que se le puede asignar a un caso siguiendo el mismo formato que
el WWUID en caso de que se necesite. Para el médulo de carga manual, el identificador
Unico del reporte de seguridad Safety y el numero de identificacién Unico mundial
corresponderd al mismo cddigo de identificacién por lo que tendra que repetirse.

Identificador tnico del reporte de seguridad

EC = ARCSA TEST - | 00001

Ndmero de identificacion Unico mundial

EC = ARCSA TEST = 00001
e . ) A
Seccidn constante, Seccion variable entre
Mo modificable, reportes, no debe cambiarse
en seguimientos.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
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IMPORTANTE.- El Identificador Unico del reporte de seguridad y Numero de
identificacion Unico mundial no son campos editables cuando se realiza un
seguimiento, por lo que se debe tener especial cuidado en ingresarlos correctamente
en el reporte inicial pues no se pueden modificar posteriormente.

Seccidn constante: Cdigo ISO del pais + nombre corto (shortname) del laboratorio
El Identificador Unico del reporte de seguridad y Numero de identificacién uUnico
mundial son identificadores Unicos para cada reporte por lo que el sistema no le
permitird modificarlos en los seguimientos.

Cuando ingresa un reporte, la seccién constante de ambos identificadores ya se
presenta predefinida por lo que no es necesario modificar la seccidn constante de estos
IDs.

La seccidn variable del Identificador Unico del reporte de seguridad y del Niumero de
identificacion Unico mundial debe constar de un ndmero consecutivo de al menos 5
digitos el cual debe ser Unico para cada caso. Por lo que el primer reporte que ingrese
en el mdédulo de carga manual debe ser el 00001.

Si requiere utilizar otro ID interno del laboratorio o IDs solicitados por el CNFV,
agréguelo en el campo “Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores”.

Ejemplo:

Identificador tnico del reporte de seguridad
EC - ARCSATEST - 00001
Nimero de identificacion tnico mundial

EC - ARCSATEST - 00001

Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores

Fuente Identificaclor de caso

UFV LAB-2022-00001 ﬂ
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> Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores: Si cuenta con una
codificacion interna en su organizacién u otros indicadores solicitados, puede
agregarlos oprimiendo el icono
En este campo pueden incluirse cédigos o identificadores generados en sistemas
anteriores a e-Reporting Industria: Link eReporting asi como codificaciones internas
establecidas por el titular de registro sanitario para notificaciones.

> Numero de identificacion del reporte vinculado a este reporte: cuando se tienen casos
que se relacionan de alguna manera con el que estd reportando (por ejemplo, un grupo
de casos en una familia), coloque los nimero de identificacion Unico mundial de los
reportes relacionados.

> Referencias de Bibliograficas: Este campo sera utilizado si se reporta tipo de reporte
“Reporte de estudio” colocando la referencia bibliografica de donde obtuvo el estudio
o caso. Opcionalmente, es posible agregar archivos de las referencias de literatura del
caso (en el idioma original), siempre y cuando no se vulneren los derechos de autor del
documento para compartirlo. Para cargar un archivo arrdstrelo y suéltelo sobre la
seccion gris o dbralo desde su explorador de archivos con la opcién “Arrastre y suelte
su documento o Explorar”. Agregar las referencias de literatura en formato PDF para
evitar incompatibilidades de formatos.

Referencias bibliogréaficas

1. Obtenido de https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/8671234/ ]

Referencia bibliografica

1. Obtenido de https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/867 1234/ W

1234 Texto del articulo-Riesgos.pdf

b) Fuente primaria.
Informacién referente al notificador primario/original o lo que de acuerdo con la

IM

normatividad vigente corresponde al “notificador primario”.

e Fuente primaria para fines regulatorios: debe habilitar necesariamente esta
opcién. En el caso de multiples fuentes, la "Fuente primaria para fines
regulatorios” es la persona que primero informd los hechos al remitente. El

reporte solo debera tener una fuente primaria para fines regulatorios.
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e C(alificacidn: corresponde al perfil del notificador primario, este campo es

obligatorio.
Elegir entre:
v" Médico
v' Farmacéutico
v" Otro profesional de la salud
v" Abogado
v" Consumidor u otro profesional no sanitario. Elija esta opcion si el

notificador primario es el propio paciente/consumidor o algin familiar y
otro profesional no sanitario.
e Pais: Por defecto elegir Ecuador. Sin embargo, en algunas ocasiones la
nacionalidad del notificador primario es distinta y debera ser seleccionada.
c) Los siguientes campos sobre el notificador no son necesarios, sin embargo, si
cuenta con la informacidn podra ingresarla con fines informativos:
v' Titulo
Nombre
Segundo nombre
Apellidos
Organizacion
Departamento/area
Calle
Ciudad
Estado o Provincia
Cddigo postal

N N N N N N N

Teléfono

Puede agregar otras fuentes primarias con la opcién “Agregar fuente primaria”
2. Paciente

a) Caracteristicas del paciente

o Nombre o iniciales: Reportar iniciales de primer apellido, segundo apellido y
nombre(s) en ese orden o cddigo si procede de las estrategias sanitarias en letra
mayuscula.

e Sexo

e Fecha de nacimiento, edad al momento del inicio de la reaccidon/evento o grupo de
edad (es suficiente llenar solo uno de los campos de edad. Ingrese la informacion
mas precisa permitida bajo los requisitos de confidencialidad pertinentes.)

e Periodo de gestacion cuando se observo la reaccidon/evento en el feto. Coloque el
valor y elija la unidad de tiempo del catdlogo.
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e Fecha del ultimo periodo menstrual. Cuando aplique. Si no cuenta con la fecha
completa, puede ingresar mes y ano o solo ano.

e Peso

e Altura

e Los siguientes campos no son relevantes para la calidad del reporte, sin embargo,
si cuenta con la informacién, puede proporcionarla o simplemente dejar los
campos en blanco:
» Numero de expediente médico del médico general
» Numero de registro de especialista
» Numero de expediente hospitalario. Corresponde al nimero de expediente

clinico

» Numero de investigacion. Identificacion de paciente en ensayo clinico

b) En caso de muerte
Si el desenlace de la reaccion/evento fue muerte, proporcione la siguiente
informacion:

o Fecha de la muerte. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo mes y
afio o solo afio.

e (Causas de muerte segun lo reportado por la fuente primaria. De clic en el icono
si cuenta con la informacion.

e (Causa de muerte reportada: coloque necesariamente el término literal reportado
por la fuente primaria.

e Causa de muerte reportada (MedDRA): proporcione el término MedDRA (PT) de la
causa de muerte o parte de este y oprima el botdn; elija el término deseado una
vez desplegado el resultado.

e (Serealizd la autopsia? Si elige Si, proporcione informacién en el siguiente campo.

e (Causa de muerte determinada por autopsia. coloque el término literal de la causa
de muerte determinada por autopsia reportado por la fuente primaria.

e Causa de muerte determinada por autopsia (MedDRA). Proporcione el término
MedDRA (PT) de la causa de muerte determinada por autopsia o parte de este y
oprima el botdn; elija el término deseado una vez desplegado el resultado.

c) Progenitor
Cuando el neonato o feto, estd expuesto a uno o varios medicamentos a través de
los padres, presenta un evento/reaccidén distinta del aborto espontaneo
temprano/muerte fetal, se debe proporcionar informacion tanto del neonato/feto
como del padre y madre en el mismo reporte.

e (Es este un informe de padres e hijos? Aparece automaticamente marcado “No”.
Dejar esta opcion si no cumple lo descrito como progenitor. Si elige “SI”, se
desplegaran campos adicionales sobre el padre/madre que fue la fuente de
exposicion al medicamento sospechoso. Si cuenta con la informacidn, proporcione
la mayor informacidn posible.
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e Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre: Proporcione
informacién sobre los medicamentos previos del progenitor, es decir, aquellos
gue ya no se administran al momento del evento/reaccion.

Nombre del medicamento: Segln se reportd. Por parte del notificador primario.

Indicaciéon (MedDRA): Proporcione el término PT o LLT de MedDRA de la indicacion

terapéutica o parte de este y oprima el botdn “buscar”; elija el término deseado

una vez desplegado el resultado.

v' Reaccion (MedDRA): Si el/la progenitor/a presentd alguna reaccién con el
medicamento previo, proporcione el término PT de MedDRA de la reaccién o parte
de este, y oprima el botdn “buscar”; elija el término deseado una vez desplegado
el resultado.

v" Fecha de inicio: Proporcione la fecha cuando inicié la medicacién previa relevante
del progenitor. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo mes y afio
o solo afio.

v" Fecha de finalizacién: Proporcione la fecha finalizé la medicacién previa relevante

del progenitor. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo mes y afio

o solo afio.

Historia clinica de los padres

v Historia clinica relevante y condiciones concurrentes de los padres: Proporcione
informacién sobre historial médico relevante del progenitor.

e Informaciéon estructurada sobre la historia clinica relevante de los padres:
Estructure cada una de las enfermedades y condiciones concurrentes de la
historia clinica del progenitor. Oprima el icono & para abrir la seccidn.

v Historia clinica (enfermedad/procedimiento quirdrgico/etc.)

v" Proporcione el término MedDRA (PT), o parte de este, y oprima el botén “Buscar”;
elija el término deseado una vez desplegado el resultado.

v' Comentario del médico: Agregue comentarios adicionales del médico tratante
sobre el término proporcionado.

v' Fecha de inicio: Proporcione la fecha de inicio de la enfermedad descrita en
MedDRA. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo mes y afio o solo
afo.

v/ Continua: Si elige “Si”, el campo siguiente “Fecha de término” debe dejarse en
blanco.

v' Fecha de término: Proporcione la fecha de término de la enfermedad descrita
en MedDRA. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo mes y afo o
solo afo.

AN

3. Medicamentos

a) Nombre del medicamento, tal cual fue reportado por la fuente primaria: Debe
colocar el nombre comercial si dispone de ese dato y entre paréntesis la denominacién
genérica. Si reporta un medicamento con mas de un IA, NO debe hacer un reporte por
cada |IA que compone el medicamento.
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e Enlo sucesivo se incluira el catalogo WHODRUG para esta seccidn.

Resultados en WHODrug para paracetamol

Nombre genérico

Paracetamol

Nombre de patente

Gocee paracetamol
Al - Paracetamol
Vinco paracetamol
Al - Paracetamol
Paracetamol nirma
Al - Paracetamol
Paracetamol lekt
Al - Paracetamol
Paracetamol infomed
Al - Paracetarmol
Paracetamol children
Al - Paracetamol
Paracetamol cristers
Al - Paracetamol
Paracetamol abece
Al - Paracetamol
Pharmacare paracetamol
Al - Paracetarmol
Lfm paracetamol
Al - Paracetamol

Caracterizacion del rol del medicamento: Elegir entre:

Sospechoso.

Concomitante.

Interactuante: Si elige esta opcién debe tener al menos dos medicamentos
interactuantes.

Medicamento no administrado: Dejar en blanco

Accidn tomada con el medicamento. Elegir entre:

Farmaco retirado.

Dosis reducida.

Dosis aumentada.

Dosis no modificada.

Desconocido.

No aplicable.

Numero de autorizacion/aplicacion: NuUmero de registro sanitario del
medicamento/vacuna, el cual debera ser del medicamento sospechoso.

Pais de autorizacion/solicitud.

e Nombre del titular/solicitante: Razén social del TRS.

e Informacidn adicional del medicamento: En este campo de texto libre puede agregar
informacién que no haya podido agregar en los campos que integran la seccion de
Medicamento. Por ejemplo, la fecha de caducidad del medicamento. Si no encontro el
nombre especifico del medicamento que desea reportar en el catdlogo WHODRUG,
debera agregar en este campo la leyenda “no se encontré el medicamento en el
catdlogo WHODRUG".

AN N N N NN
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b) Indicacidén: Tal cual fue reportada por el notificador primario. Coloque el PT o LLT de
MedDRA de la indicaciéon terapéutica para la cual se estd dando el medicamento.

c) Dosis.

e Numero de lote.

e Dosis: coloque el valor y seleccione la unidad de medida del catalogo. Para el caso de
medicamentos con mas de un |IA podra expresarse como unidad de medida de
dosificacion (DF: dosage form).

e Intervalo de dosificacion: Coloque el valor y seleccione la unidad de tiempo del
catdlogo.

e Texto de dosificacidn: Este campo de texto libre permite ingresar la dosis tal cual fue
reportada por el notificador. Si cuenta con duracidn del tratamiento, coldquelo aqui.

e Inicio de administracidn: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo uno
(afio) o dos campos (mes y afio).

e Fin de administracién: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo uno
(ano) o dos campos (mes y afio). Si continda con el tratamiento, dejar en blanco.

e Duracidén: Coloque el valor y seleccione la unidad de tiempo del catalogo.

e Via de administracién: Utilice el catdlogo para elegir la via de administracion.

e Via de administracion en texto: usar este campo de texto libre solo si no encontroé la
via de administracion especifica en el catdlogo o eligié Otro.

e Sitiene mas de un régimen de dosificacion para el mismo medicamento, por ejemplo,
diferentes posologias, lotes, fechas de administracidn, etc.), puede agregar con el icono
en vez de agregar otro medicamento.

e Para poder agregar mas medicamentos sospechosos o concomitantes elija la opcion
“Agregar medicamento”.

4. Reacciones

a) Reaccidn/evento tal cual fue reportado la fuente primaria: En este campo de texto
libre se colocara el término literal de la reaccién/evento, tal cual como lo reporté el
notificador primario y, ademas, se colocara entre paréntesis, su correspondiente PT de
MedDRA. Verificar que se mantiene el campo Spanish; Castilian (spa).

e En caso cuente con licencia MedDRA, y haya realizado la activacién segun el numeral
3.3.5, podra realizar la codificacion de la reacciéon en la seccidn Reaccion/evento
(MedDRA).
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Resultados de busqueda en MedDRA para cefalea

Coincidencia exacta
v LLT - Cefalea
PT - Cefalea
HLT - Cefaleas NCOC
HLGT - Cefaleas
SOC - Trastornos del sistema nervioso

Contiene

> LLT - Aura tipica sin cefalea
- Cefalea (exdl migrafia) agravada
- Cefalea cervicogénica
- Cefalea coital
- Cefalea de esfuerzo

- Cefalea de rebote
- Cefalea de rebote por analgésicos
- Cefalea de tension

o

o

o

o
LLT - Cefalea de Horton
r

o

o

o

- Cefalea de tensién

e Enesta seccion NO DEBE REGISTRAR los medicamentos administrados al paciente para
el tratamiento de las reacciones/eventos.

e Traduccidn de reaccidn/evento segln lo informado por la fuente primaria: Dejar el
campo en blanco.

e Reaccion/evento (MedDRA): Podra codificar la reaccidn/evento en este campo solo si
cuenta con la licencia de MedDRA vy ya realizé la activacion, segun el numeral 3.3.5.

e Pais donde ocurrié la reaccidon/evento: Elegir Ecuador. Puede haber excepciones,
por ejemplo, paciente adquirié el medicamento en otro pais y la reaccidon se presentd
en Ecuador.

e Inicio de la reaccion/evento: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo
uno (afo) o dos campos (mes y afio).

e Finde la reaccidon/evento: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo uno
(afio) o dos campos (mes y afio). Si el evento/reaccidn continta dejar en blanco.

e Duracidn: si el notificador primario proporciona la informacién o si las fechas de inicio
y término del evento/reaccién lo permiten, establezca la duraciéon de este.

e Resultado la reaccion/evento de la Gltima observacién. Elegir entre:
Recuperado/Resuelto
Recuperando/Resolviendo

No recuperado/No resuelto/En curso
Recuperado/Resuelto con secuela
Fatal

Desconocido

VVVYVYYVY

e Confirmacién médica por un profesional de la salud: Por lo general se considera
confirmado cuando el notificador primario es un médico u otro profesional de la salud.
Sin embargo, también se puede considerar confirmado si un consumidor proporciona
documentacidon médica (por ejemplo, datos de laboratorio) que respalden la aparicién
de un evento/reaccion y que indique que un profesional de la salud identificable
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sospecha una relacién causal entre un medicamento y la sospecha del evento adverso
notificado.

e (Esestaunareaccion/evento grave?: Conforme a la clasificacion de gravedad, segun lo
estipulado en la Normativa legal vigente o la que haga sus veces, establezca si es un
caso grave o no. Si clasifica como grave, debe elegir necesariamente al menos uno de
los siguientes criterios de gravedad:

Gravedad

Amenaza a la vida

Causa de muerte

Causé o prolongé la hospitalizacion

Discapacidad/ incapacidad

Anomalia congénita/defecto de nacimiento

Otra condicidn médicamente importante.

b) Para agregar mas reacciones/eventos elija la opcidn “Agregar reaccion”.

c) Reaccién a un medicamento

d) Reexposicion:

e (El paciente fue reexpuesto al medicamento?: Si cuenta con informaciéon que dé indicio
de una readministracion, elija SI. Si la informacion no lo sefiala, dejar en blanco. Si elige
“S1”, debe llenar el campo “Resultado de la reexposicion” que se habilitara, debiendo
elegir entre:
> Lareaccion se repitié: Corresponde a una readministracidn positiva.
> Lareaccion no se repitid: Corresponde a una readministracion negativa.
> Resultado desconocido.

VVVVYYVYYVY

Dado que eReporting Industria solicita informacién de readministracion, tanto para
medicamentos concomitantes como para los sospechosos y solo es de interés para el
CNFV la readministracion para medicamentos sospechosos, dejar en blanco los campos
de readministracién de los medicamentos concomitantes.

e Intervalo de tiempo: Intervalo entre la administraciéon del medicamento y la aparicién
de la reaccién/evento.
> Tiempo desde la primera dosis y el inicio de la reaccién. Coloque el valor y
seleccione la unidad de tiempo del catalogo.
> Tiempo desde la ultima dosis y el inicio de la reaccion. Coloque el valor y seleccione
la unidad de tiempo del catalogo.

5. Otro

a) Resultados de pruebas

e Nombre del anilisis: coloque el término MedDRA correspondiente para el andlisis en
cuestion.

e Fecha de la prueba: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo uno (afio)
o dos campos (mes y afo).
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e Resultado de la prueba: En el campo de texto libre coloque el valor y elija del catdlogo
la unidad de medida. Puede utilizar los simbolos =, >, <, 2, 0 £ que encontrara en el
catalogo ubicado a la izquierda del texto libre.

e (Cddigo del resultado de la prueba: Permite asignar un elemento descriptivo para indicar
el resultado del andlisis:

» Positivo

» Negativo

» Limite

» No concluyente

o Texto del resultado de la prueba: Si no le fue posible colocar el resultado del andlisis en
el campo estructurado resultado de la prueba debido a que no encontré la unidad de
medida en el catalogo, coloque el resultado en este campo de texto libre expresando
la unidad de medida. Si utilizé el campo resultado de prueba, deje este en blanco.

e Valor bajo normal: En este campo debe colocar el “valor mds bajo” en el rango normal
para la prueba, el cual suele ser publicado por el laboratorio que proporcioné el
resultado.

e Valor alto normal: En este campo debe colocar el “valor mas alto” en el rango normal
para la prueba, el cual suele ser publicado por el laboratorio que proporcioné el
resultado.

e Comentarios: Si cuenta con mds informacién sobre la prueba realizada, que no esté
incluida en los campos estructurados, coldquela en este campo de texto libre.

Para agregar mas pruebas de laboratorio elija la opcién “Agregar resultados de la
prueba”.

b) Historial de medicamentos: Corresponde a medicamentos relevantes que consumio el
paciente previo a la presencia de la reaccién/evento y que ha dejado de consumir.

De continuar con el tratamiento, este corresponderd a un producto farmacéutico
concomitante y debe registrarse en la seccion “medicamentos”.

o Nombre del medicamento segln se reportd: Debe colocar la denominacidn distintiva si
cuenta con ella y entre paréntesis la denominacidn genérica. En lo sucesivo se incluird
el catdlogo de medicamentos de la OMS para esta seccidn.

e Indicacién (MedDRA): Proporcione el PT o LLT de MedDRA de la indicacidn
terapéutica y oprima “buscar”, elija el término deseado una vez desplegado.

e Reaccion (MedDRA): Si el paciente presentd alguna reaccidn/evento al producto
farmacéutico proporcionado el PT de MedDRA o parte de esta de la reaccidn/evento y
oprima “buscar”, elija el término deseado una vez desplegado.

e Fecha de inicio: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo uno (afio) o
dos campos (mes y afio).

e Fecha de finalizacidn: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo uno (afio)
o dos campos (mes y afo).
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Para agregar mas medicamentos del tratamiento médico previo elija la opcién “Agregar
historial de medicamentos” (Agregar medicamento previo).

c) Historia clinica:

e (Se reportd historia clinica relevante? Si elige “Si”, se habilitaria la seccién “Historia
Clinica del paciente”.

e Historia clinica relevante y condiciones concurrentes (sin incluir reaccion/evento):
Campo de texto libre que corresponde a los antecedentes clinicos relevantes (que
ayude a la evaluacién causal) de la historia clinica y condiciones concomitantes
(enfermedades, condiciones como embarazo, cirugias, trauma psicoldgico, factores de
riesgo, entre otros) del paciente. Colocar el (los) PT o LLT de MedDRA de las condiciones
relevantes en cuestion. Si no cuenta con informacién sobre la historia clinica del
paciente, dejar en blanco.

e Informacién estructurada sobre la historia clinica: En esta seccion se debe estructurar
cada enfermedad, sindrome, procedimiento quirdrgico, etc., que describié en el
campo anterior.

e Historia clinica (enfermedad/procedimiento quirurgico/etc.): Proporcionar el LLT o PT
de MedDRA o parte de este de la enfermedad y oprima el botdn, elija el término
deseado una vez desplegado el resultado.

e Fecha de inicio: Proporcione la fecha de inicio de la enfermedad descrita en
MedDRA. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo mesy afio o solo
ano.

e Continua: Si elige “Si”, el campo siguiente “Fecha de término” debe dejarse en blanco.

e Fecha de término: Proporcione la fecha de término de la enfermedad descrita en
MedDRA. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo mes y afio o solo afio.

6. Evaluaciones

a) Las notificaciones de sospechas de eventos adversos de medicamentos que se envian
al CNFV deben estar evaluadas aplicando algoritmos de analisis de causalidad, entre
ellas las categorias definidas por la Organizacion Mundial de la Salud (Definida,
probable, posible, condicional e improbable).

» Método de evaluacién: Coloque en el campo de texto libre el nombre de Ila
metodologia utilizada, por ejemplo, Karch & Lasagnha modificado, causalidad de la
OMS, causalidad de ESAVI de la OMS.

» Fuente de evaluacion: Corresponde a la unidad de Farmacovigilancia, quien
realiza la evaluacion. En primera instancia, debe colocarse la evaluacion de la UFV,
pero también puede agregar la evaluacion del notificador primario si cuenta con
ello.

b) Resultado de la evaluacién: Coloque en el campo de texto libre el resultado de la
evaluacién para cada reaccion/evento de acuerdo con la metodologia que se utilizé.
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Para poder colocar el resultado, es necesario que haya ingresado al reporte al menos
un medicamento sospechoso o dos interactuantes.

Para agregar mas evaluaciones de causalidad elija la opcidn “agregar evaluacién de
causalidad”. Si cuenta con una evaluacién, por ejemplo, del médico informante, la
puede agregar; coloque notificador primario en “Fuente de Evaluacion”.

7. Caso narrativo (Resumen narrativo del caso y otra informacidn espaiiol )

a) Caso narrativo: Debera colocar la narrativa del caso con las palabras y frases utilizadas
por el notificador inicial/original (tal cual fue notificado por éste), manteniendo la
narrativa original. Citar las manifestaciones clinicas. Indicar el diagndstico clinico de
certeza y/o presuntivo que motivd la medicacién y posteriormente los signos vy
sintomas de la reaccién/evento adverso. Si se detecta un efecto terapéutico no
conocido hasta la fecha, puede indicarse en este espacio. En caso de tratarse de
malformaciones congénitas, precise el momento del embarazo en que ocurrié la
exposicion al medicamento o vacuna sospechoso.

En este campo también debe colocar los medicamentos para tratar la reaccidén/evento
adverso.

Si reporta otro problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y
vacunas, debe describir de que problema se trata (sobredosis, sospecha de falsificacion,
mal uso, abuso, error de medicacion, uso fuera de indicacién, exposicién ocupacional,
entre otros).

Cuando ingresa informacién de seguimiento en este campo (ver también numeral
3.2.9.3), coléquelo debajo de la informacién inicial o el seguimiento anterior,
separandolo de la siguiente manera:

Seguimiento 1, 2, 3, 4, etc., informacion recibida el dia...

Resumen narrativo del caso y otra informacion

Caso narrativo

Texto del reporte inicial

Seguimiento 1, 2, 3, 4, etc, informacién recbida el dia...

Si el caso se considera cerrado, o requerird seguimiento, debe especificarlo también en
este campo. Dado que este campo tiene un limite de 20 mil caracteres, existe la
posibilidad de que para algunos casos narrativos muy extensos este campo sea
insuficiente. Puede utilizar el campo Resumen del caso y comentarios del notificador
en idioma nativo para continuar con el texto del caso.
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e Terapias concomitantes: Habilite la casilla si el reporte describe terapias concomitantes
al momento de la reaccién. Todos los detalles de estas terapias deben proporcionarse
en el campo “Caso narrativo”. Incluso si solo se conoce el nombre de la terapia.

e Comentarios de notificador: En este campo puede agregar comentarios adicionales que
aporte el notificador primario en caso de contar con ellos, como la valuacién de la
Gravedad: Leve, moderada o grave segun corresponda, evaluacion de la causalidad de
cada asociacion medicamento- RAM por ejemplo Paracetamol — Eritema generalizado:
Posible, si es una RAM grave describir las acciones correctivas realizadas por la Unidad
de Farmacovigilancia de forma resumida.

e Comentarios de la compaiiia: Comentarios adicionales que pudiera aportar la UFV
notificante o en el caso de estudios post-comercializacién, los comentarios del
patrocinador del estudio.

e Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo: No utilizar, dejar en
blanco, a menos que el caso narrativo tenga mas de 20 mil caracteres y la capacidad de
informacién en el campo “Caso narrativo” sea insuficiente.

8. Documentos adicionales

a) Esta seccién le permitira cargar documentos relevantes para la evaluacién del caso,
en formato PDF y que no excedan los 2MB. Algunos ejemplos pueden ser (pero no se
limitan a estos):

e Resultados de pruebas

e Certificado de defuncion

e Certificado de vacunacién

e Cartilla de esquema de vacunacion

e Ficha de vigilancia epidemioldgica

e Ficha amarilla

e Ficha de ESAVI

Coloque en el campo de texto libre el nombre del documento y cargue el archivo en
formato PDF, ya sea arrastrandolo y soltandolo en la seccidn gris o abriéndolo desde su
explorador de archivos.

Si requiere adjuntar mds documentos, lo puede hacer con la opcidn “agregar
documento adicional”.

9. Enviar reporte
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a) Para poder enviar el reporte, es necesario que haya registrado la informacién minima
requerida por el sistema. Si no lo ha hecho, en esta seccién se listard la informacion
faltante o errénea, la cual tendrd que completar o revisar. También se presentard en
color rojo la informacién faltante en las diferentes secciones que conforman el reporte.
Cuando ya tenga lista la informacidn de su reporte, de clic en “Enviar”.

Enviar reporte

Se recomienda descargar el reporte después de su envio

El reporte esta listo para ser enviado a Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria - training

Una vez enviado el reporte se mostrard una ventana la cual puede utilizar como un
acuse de envio, ya que le proporcionara un identificador de envio. Es importante no
cerrar esta ventana, no cerrar sesion, no ir a la pagina de inicio y no cambiar de pestaiia
sin antes haber descargado el archivo del reporte.

Reporte enviado correctamente

Descargue este reporte y guardelo para futuras actualizaciones y ediciones

Identificador de envio: 02ec7e96-6095-4c80-ad65-fh985a43ealf

e Descargar reporte: Una vez que haya enviado el reporte, es necesario descargarlo
inmediatamente, ya que serd la Unica forma de obtener este archivo XML del caso y de
realizar un seguimiento correspondiente. La informacidn que generd durante la captura
del reporte se descargard en un fichero XML.

o Al oprimir “Descarga”, se descargard el archivo XML. Es importante que guarde este
archivo en su respaldo, ya que debera utilizarlo si requiere realizar un seguimiento del
caso. Ver “Editar reporte” (ver numeral 3.3.9.3). Por defecto, el sistema nombrara el
archivo con el Numero de identificacién unico mundial.

e Adicionalmente, eReporting Industria proporciona acuses de confirmaciéon conocidos
como acknowledgement log (acklog) de los reportes capturados, los cuales estaran
disponibles solo por treinta y cinco (35) dias calendario una vez realizado el envio de la
notificacion.
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e Podra encontrarlos y descargarlos en la seccién “Estado de envio” del menu superior
derecho. Si su base de datos de Farmacovigilancia permite ejecutar estos recibos de
confirmacién electrénicos, estos funcionaran como tal para su base de datos.

Estado de envio

Hura S it wsestificador de st Heen de finalieaciée Estade m

Nota: Debe diferenciar el archivo XML (obtenido del reporte que se descarga tras el
envio y que es fundamental para seguimientos posteriores) de los acuses de recibo
(acklog). Para efectos de seguimiento, NO se debera usar el archivo de acuse (acklog).

También, en esta seccién de “Estado de envio”, podra revisar la hora de envio de sus
reportes sefialada en la columna hora de envio y de finalizacidn, la cual ya esta ajustada
al horario de Ecuador.

Tanto el archivo XML como el acklog, estaran disponibles en la seccién estado de envio
Unicamente por treinta y cinco (35) dias calendario una vez realizado el envio del
reporte, por lo cual se exhorta a descargarlos inmediatamente, ya que pasado este
tiempo no se podrdn recuperar. Para ser considerado como un reporte vélido deberd
cumplir con los criterios mencionados en el punto.

3.2.12. Editar un reporte.

Esta opcidn permite editar un reporte ya generado en el médulo de carga manual para
agregar informacién con fines de seguimiento.

Por ejemplo, se tiene (no es limitativo):

- Fechas de inicio y término de la reaccion

- Fechas de administraciéon de medicamentos
- Adicién de medicamentos concomitantes

- Adicién de enfermedades concomitantes

- Adicidén de resultados de laboratorio

Nota: Un reporte de seguimiento es aquel en donde se agrega o completa informacion
importante para la evaluacion de causalidad del caso.

Elegir la opcidn “Editar reporte” del menu superior.
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Ingreso de datos

Crear nuevo reporte
Editar reporte

Reporte de seguimiento

Mulificar reporte

Cargue el archivo XML generado en el sometimiento inicial o seguimiento anterior, el
cual debié guardar en su computadora, ya sea arrastrandolo y soltandolo en la seccién
gris o abriéndolo desde su explorador de archivos.

Espere a que cargue el reporte. Inmediatamente se abrird el reporte con todas las
secciones que lo componen, habilitadas para edicién.

Debe agregar la nueva informacion o modificaciones respectivas del seguimiento en los
campos correspondientes, entre ellas es fundamental actualizar la fecha de
informacién mas reciente que corresponde a la fecha cuando recibié el seguimiento en
su UFV. Es importante que, en el seguimiento, ademads de agregar la nueva informacién
en los campos especificos, también actualice el caso narrativo con la nueva
informacion. Para separar la informacién de la inicial o los seguimientos anteriores,
utilice una linea y coloque la nueva informacion debajo, agregando el texto:
Seguimiento 1, Seguimiento 2, segln corresponda (ver numeral 3.3.9.2).

Una vez que haya concluido la captura de informacidon de seguimiento, debe enviar el
reporte y descargar el archivo XML correspondiente. Recuerde que, si no descarga el
archivo, no podra realizar el seguimiento posterior.

NOTA: El archivo del Acklog no debe ser usado en esta actividad pues el archivo no
esta disefiado para hacer un seguimiento.

3.2.13. Nulificar el reporte
Permite la anulacién de reportes directamente desde la plataforma para los usuarios de
ambos maddulos, por ejemplo, se ingresé un reporte erréneo o un reporte duplicado.
Ingrese desde la pantalla principal a la opcidn “Nulificar reporte”.
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Bienvenido a eReporting

Crear nuevo reporte Nulificar reporte
Cree un nuevo reporte a través del formulario de entrada manual de datos Anular permanentemente un caso (transmitido previamente). Por ejemplo,
cuando todo el reporte era erréneo o en caso de reportes duplicados.

Editar reporte

Cargue un reporte (archivo XML E2B R3 creado en este sistema) para editar la Cargar E2B

informacién de un reporte inicial atn no enviado a la autoridad regulatoria Cargue un reporte en formato XML E2B R2 o R3
Reporte de seguimiento Estado de envio

Cargue un reporte (archivo XML E2B R3 creado en este sistema) para ingresar Ver envios de los Gltimos 35 dias

informacion de seguimiento, es decir cuando nueva informacion ha sido
obtenida después de que el reporte inicial del caso ya ha sido enviado a la

autoridad regulatoria

Es importante que identifique el archivo XML correcto que requiere anular, ya que una vez
realizada la anulacién no podrd deshacer esta accion. Cargue el archivo XML arrastrando el
archivo a la seccidn gris o dbralo desde su explorador de archivos con la opcidn “Explorar”.

Nulificar reporte

Cargar un reporte previamente creado por este sistema

Arrastre y suelte su reporte o Explorar

Se mostrara una ventana con informacién general del reporte que desea anular. En el campo
“Motivo de la eliminacion” debera proporcionar necesariamente la razén por la cual requiere
eliminar el reporte. Si es por duplicidad, deberd colocar el WWUID con el cual se ha duplicado el
reporte. Dar clic en “Enviar”. Si el proceso fue exitoso, se mostrara la siguiente ventana:

Reporte enviado con éxito

Descargue este reporte y guardelo para futuras actualizaciones y ediciones. 5i necesita enviar un reporte que ha sido
previamente nulificado, debe asignar al caso un nuevo 'ldentificador dnico del reporte de seguridad' y 'Ndmero de

identificacion Gnico mundial'.

Identificador de envio: c001ce36-6f2f-4e24-h5ef-46b93607 3fe3
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Descargue el XML generado o puede hacerlo desde la seccién “Estado de envio” donde
también podra descargar el acklog correspondiente. Con la actualizacién de esta funcion
de nulificaciéon, ya no es necesario solicitar al CNFV la anulacidn de un reporte.

3.2.14. Situaciones especiales en el médulo de carga manual.
Es crucial el paso de descarga del archivo una vez enviado un caso inicial o seguimiento
y se debe tener mucho cuidado en no omitirlo. Las fallas técnicas que pudiera tener el
moddulo de carga manual que podrian originar que no se pueda descargar el archivo
correspondiente son excepcionales y los problemas en la estabilidad de la conexién a
internet del usuario, o la omisién del paso de descarga del archivo por parte del usuario,
no son parte de estas situaciones excepcionales.

El CNFV no espera tener muchas situaciones excepcionales por falla técnica del médulo,
sin embargo, se tendra un mecanismo para casos excepcionales (falla de la plataforma)
cuando no se pueda descargar el archivo del reporte inicial o seguimiento y este
consistird en lo siguiente:

1) Si el sistema no permitid la descarga del archivo del caso inicial o seguimiento
por falla técnica, debe enviar un correo electronico a la cuenta:
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec con el asunto “Falla en la descarga del
archivo eReporting industria”, proporcionando el WWUID del caso, y la fecha cuando se
ingreso el caso.

2) El CNFV revisara si el caso fue cargado correctamente en VigiFlow y de ser asi,
proporcionara el reporte ingresado en formato PDF como respuesta al correo del
usuario.

3) El usuario debera tomar en cuenta el archivo PDF que recibié del CNFV y debera volver
a ingresar el caso ya con la informacidn de seguimiento, teniendo cuidado de poner
exactamente los identificadores (WWUID y SRUID) del caso inicial para que al entrar a
VigiFlow el CNFV pueda detectarlo como seguimiento. No olvidar descargar el archivo
una vez enviada la notificacion. Responder el correo al CNFV indicando que ya se
concluyd la captura del caso.

4) El CNFV procederd a la eliminacién del primer reporte, quedando el segundo
gue capturd el usuario y se avisard a este como respuesta al correo anterior.

3.2.15. Estado de envio y revision de acklogs
El estado de envio solo muestra que el reporte ha sido enviado exitosamente desde
eReporting Industria hacia VigiFlow, pero, aun asi, VigiFlow puede rechazar el reporte.
El medio para comprobar que el reporte ha sido recibido correctamente por la autoridad
reguladora (para ambos modulos) es la carga del acklog (para TRS/TCRS que tienen la
base de datos donde el acklog puede cargarse) o la lectura del acklog (para TRS/TCRS de

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

£H NWEVD
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z’Mim
www.controlsanitario.gob.ec



~F .
+|/ REPUBLICA

Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

| \gﬁ& DEL ECUADOR
INSTRUCTIVO EXTERNO cODIGO

IE-B.5.1.4-FCV-02

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE EVENTOS ADVERSOS AL USO DE | VERSION

2.0

MEDICAMENTOS PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y
TITULARES DE REGISTRO SANITARIO

Pagina 45 de 48

entrada manual). El campo que indica que el reporte ha sido cargado correctamente o

no a VigiFlow es el siguiente:

E2B R2

Recibido correctamente

e OK

e 01=All reports loaded into database

e <transmissionacknowledgmentcode>01</transmissionacknowledgmentcode>

e 01=Report loaded successfully

e <reportacknowledgmentcode>01</reportacknowledgmentcode>

Rechazado
e Error
e 02=Not accepted

e <transmissionacknowledgmentcode>02</transmissionacknowledgmentcode>
. <parsingerrormessage>Could not understand the import

format!</parsingerrormessage>
e 03=SGML parsing error

¢ <transmissionacknowledgmentcode>03</transmissionacknowledgmentcode>
e <parsingerrormessage>Message sender and/or receiver identifier doesn't match

expected values</parsingerrormessage>

E2B R3

Recibido correctamente

e OK

e AA=Accept - successfully processed!
e Transmission Acknowledgement Code;
e <acknowledgement typeCode="AA">

e CA=Commit Accept
e Acknowledgement Code for an ICSR Message;
e <acknowledgement typeCode="CA">

Rechazado

e Error

CR=Commit Reject (not loaded)
<acknowledgement typeCode="CR">
<acknowledgementDetail>

<text>Existing ICSR is nullified, followup not allowed.</text>
or

<acknowledgementDetail>

<text>Invalid MedDRA code found: 0</text>
e AE=Parsial

e <acknowledgement typeCode="AE">
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e <acknowledgementDetail>

o <text>Could not persist all information</text>

e AR=Reject

e <acknowledgement typeCode="AR">

e <acknowledgementDetail>

o <text>Could not understand the import data: The 'extension' attribute is invalid - The
value" is invalid according to its datatype 'urn:hl7-org:v3:st' - The actual length is less
than the MinLength value., Line: 17 Position: 53. The 'extension' attribute is invalid - The
value " is invalid according to its datatype 'urn:hl7-org:v3:st' - The actual length is less
than the MinLength value., Line: 426 Position: 51. </text>

3.3. Criterios minimos que deben constar en el reporte de un evento adverso a medicamentos

a) Informacion de caracter administrativo y de identificacién del reporte.

b) Informacidn del paciente: Iniciales del paciente, edad, en cuanto al peso y altura son
obligatorios en casos de aplicacion especificos.

c) Informacién del medicamento sospechoso: Nombre genérico, nombre comercial, fechas
de tratamiento, nimero de lote y registro sanitario;

d) Informacién sobre la sospecha de un evento adverso: nombre de la manifestacion clinica
(utilizar terminologia médica MedDRA), fechas de inicio de la sospecha de reaccidn
adversa y fecha fin si se contempla informacion.

e) Informacién del notificador: Nombre o iniciales del notificador.

3.4. Casos para notificacion

a) Se debera notificar todas las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM),
Fallas Terapéuticas (FT), Errores de Medicacién (EM) y Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacién (ESAVI) que involucren a los medicamentos
en general, medicamentos bioldgicos, medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién y productos naturales procesados de uso medicinal
gue poseen registro sanitario nacional, que se fabriquen y comercialicen en el pais; asi
como aquellos importados, los autorizados por excepcién o los que ingresan del
extranjero por homologacion.

b) Se dard prioridad a las reacciones adversas graves y a medicamentos de reciente
comercializacién en el pais, es decir medicamentos nuevos.

3.5. Notificadores
Se considera que un notificador, es todo miembro del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia-SNFV que haya notificado una sospecha de evento adverso a un
medicamento en general, medicamento bioldgico, medicamento que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn, o producto natural procesado de uso
medicinal.
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» El Sistema Nacional de Farmacovigilancia, esta integrado por:

» El Ministerio de Salud Publica;

» La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA;
e Centro Nacional de Farmacovigilancia,
e Unidades Zonales de Farmacovigilancia,
e Comité de Expertos Externos de la ARCSA.

» Establecimientos del Sistema Nacional de Salud, correspondientes a la Red
Publica Integral de Salud y la Red Privada Complementaria;

> Establecimientos Farmacéuticos;

> Titulares del Registro Sanitario;

» Profesionales de salud;

> Centros de Investigacion Clinica e Investigadores de Ensayos Clinicos;

» Otras Instituciones como: Universidades, Centros de Informacién de

Medicamentos, Centros de Informacion Toxicoldgica, Colegios de Profesionales
de la Salud, Asociaciones de Profesionales de la Salud, Asociaciones de
pacientes;

> Pacientes.

Un notificador puede ser:

» Los responsables técnicos de los establecimientos farmacéuticos.
> Los titulares de registro sanitario de los medicamentos o su responsable de
Farmacovigilancia.

3.6. Periodicidad

a) Los Establecimientos Farmacéuticos y titulares de registro sanitario deberan notificar
toda sospecha de eventos adversos graves sean estos esperados o inesperados como
maximo quince (15) dias después de conocido el evento; mientras que los no graves
sean estos esperados o inesperados deberan ser notificados como maximo trienta (30)
dias posteriores de conocido el evento.

b) El titular del Registro Sanitario debera notificar las sospechas de eventos adversos que
se produzcan en otros paises donde se realicen estudios clinicos y/o se comercialice el
producto por medio de los Informes Periddicos de Seguridad, de acuerdo al Instructivo
que la Agencia emita para el efecto.

c) Siel Titular de Registro Sanitario no puede enviar por eReporting industria u otro medio
online las notificaciones de sospechas de eventos adversos en los plazos establecidos en
la normativa vigente, debera llenar ydigitalizar el formato de notificaciéon de sospecha
de evento adverso aprobado por el CNFV (Ficha amarilla), y enviarlo al correo
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec, una vez restablecido el problema se solicita
ingresarlo en la plataforma e informar al correo electrdnico del CNFV para verificacion.
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4. ANEXOS

Anexo 1: Formato de solicitud de creacién de cuenta de usuario de e-Reporting Industria
Anexo 2: Formato de carta de compromiso para uso de eReporting industria.

Anexo 3: 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).
Anexo 4: Como usar el formato WHODrug C3 para la codificacion de medicamentos.
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ANEXO 1
FORMATO DE SOLICITUD DE CREACION DE USUARIO EN INTERFAZ PARA NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS
DE EVENTOS ADVERSOS AL USO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS AL CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA.

SR(A)
DIRECTOR(A) TECNICO DE VIGILANCIA Y CONTROL POSTERIOR DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
Por la presente,

(Nombre del Establecimiento Farmacéutico o Titular del Registro Sanitario)

Solicito realizar la creacidn de usuario en interfaz para la notificacién de sospechas de eventos adversos a
medicamentos y productos farmacéuticos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Marcar con una “X” el
modulo de ingreso:

Manual
Carga de sospechas de eventos adversos en formato XML-E2B

Asi mismo, comunico el(los) usuario(s) correspondiente(s) como encargado(s) de las notificaciones de
sospechas de eventos adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos de acuerdo al médulo de
ingreso seleccionado, siendo el primero el principal (correo genérico de la Unidad de Farmacovigilancia):

Nombres y Apellidos Profesion Teléfono Correo electrénico institucional

Correo electrénico de la Unidad de Farmacovigilancia del Titular de Registro Sanitario y/o correo electrénico
del Responsable de Farmacovigilancia de la Unidad de Farmacovigilancia (institucional).
Adicional informo lo siguiente:

Solicitud Descripcion Respuesta
Estatus de vigencia de | Proporcionar vigencia de la licencia MedDRA y/o
licencias WHODrug actual.
Nombre largo Nombre del Titular de
(Long name) Registro Sanitario (méx. 254
caracteres).
Ejemplo:
JOHNSON & JOHNSON DEL
ECUADOR S.A.
BAYER S.A

El nombre largo es el que se observara en el
cuadrante superior izquierdo de la interfaz, para que
el titular sepa que ingreso a la sesién correcta.

Empresas que cuentan con base de datos E2B,
solicitar este dato a su area técnica/proveedor de
base de datos.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
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Nombre corto
(short name)

Nombre abreviado (max. 20 caracteres)

Para empresas que tienen bases de datos
compatibles con E2B, el nombre corto formara
parte de las letras del formato del Worldwide unique
case identification (WWUID).

Ejemplo: EC-JNJFOC-20220000001 o EC-
BAYER-2022A000001, debe coincidir con el
WWUID de los archivos XML (para aquellos
laboratorios que cuenten con bases de datos E2B
que generen este ID)

E2B (R2): <companynumb> (En la guia es el
punto A.1.10 Worldwide unique case
identification number)

E2B (R3): 2.16.840.1.113883.3.2. (En la guia
ICH-OID es el punto C.1.8.1 Worldwide Unique
Case ldentification Number)

El short name también se observard en el Safety
report unique identifier (SRID). Ejemplo: EC-
JNJFOC-20220000001 0 EC-BAYER-
2022A000001

Para TRS que no tienen bases de datos E2B, pueden
proponer un nombre corto.

Es importante mencionar que una vez definido este
nombre corto, no se podrd modificar posteriormente
en la fase de produccion.

Identificador
remitente
Identifier-1D)

del
(Sender

Corresponde al identificador del emisor (max. 60
caracteres). El sender identifier es el codigo que
permite la transmisién electronica entre bases de
datos.

Para empresas con bases de datos que pueden o
podrian generar XML y tienen generador de este 1D,
debe ser igual al identificador de caso que produce su
base de datos, de lo contrario los reportes no seran
recibidos correctamente.

E2B (R2): <messagesenderidentifier> (En la guia
es el punto M.1.5 Message Sender Identifier)

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090705 / Guayaquil - Ecuador

Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec
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'REPUBLICA
/| DEL ECUADOR

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

E2B (R3): 2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11 (En
la guia es el punto N.2.r.2 Message Sender
Identifier)

Para compafiias que no tienen bases de datos E2B,
deben proponerlo y definirlo junto con el CNFV.

Es importante mencionar que una vez definido este
ID, no se podra modificar posteriormente en la fase
de produccioén.

En ocasiones es el mismo que el nombre corto, pero
no necesariamente.

Organizacién del
Remitente  (Sender
Organization)

E2B (R2): Ver campo <senderorganization>
(Corresponde a A.3.1.2 Sender organization en la
guia de la ICH)

E2B (R3): (Corresponde a C.3.2 Sender’s
Organization en la guia de la ICH).

Fecha de solicitud:

Firmay sello

Nombre del Representante Legal

Farmacovigilancia

N° Cl.:

Firmay sello

Responsable de

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090705 / Guayaquil - Ecuador

Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec
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Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2
FORMATO CARTA DE COMPROMISO

Yoo __ (Nombres y apellidos) con N°
C.l: , Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia del
Establecimiento Farmacéutico o titular de registro sanitario (Nombre del
Establecimiento o Titular de registro sanitario) con N° de
RUC

Me comprometo a:

1. Que el acceso a la interfaz de eReporting industria brindado por el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) sea usado por el profesional de la salud Responsable de
Farmacovigilancia designado para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos bajo estrictas condiciones de
confidencialidad.

2. No usar el acceso autorizado a la interfaz indebidamente ni ayudar a nadie a hacerlo, por
ejemplo, en las siguientes situaciones:

Explorar, escanear o poner a prueba la vulnerabilidad del sistema.

Infringir o eludir cualquier medida de seguridad o autenticacidn.

Vender los servicios de eReporting Industria.

Usar de forma ilegal, fraudulenta o perjudicial.

Dentro del sistema, copiar, almacenar, alojar, transmitir, enviar, usar, publicar o

distribuir cualquier material que consista (o esté vinculado) a cualquier spyware,

virus informatico, troyano, gusano, registrador de teclas, cookies u otro software
informatico malicioso.
f. Compartir la contrasefia de su cuenta o dar acceso a personas no autorizadas
a su cuenta.

3. Reconocer el hecho de que el CNFV, le concede el acceso a esta herramienta, pero no se le

otorga ningun derecho de licencia, patente o propiedad intelectual sobre el mismo.

® a0 oo

Si por algin motivo faltase a cualquiera de mis compromisos, acepto mi responsabilidad por
cada uno de mis actos y sus posibles consecuencias.

Fecha: , ,

Firmay sello

Responsable de Farmacovigilancia

FE-B.5.1.8-MG-02-02/V2.0/MARZ02023

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

; H Vg
elefone: S5 TLTUO LCUAO0R //
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Introduccion

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

Esta ‘(Guia técnica para el uso de WHODrug Global en los XML cargados en VigiFlow-
eReporting en la Industria para el cumplimiento del estdndar E2B (R3)’)" estd dirigida a las
agencias reguladoras nacionales o regionales y otras entidades relevantes involucradas en la
formulacién de politicas, recomendaciones y/o requisitos nacionales o regionales para el envio
de reportes de casos individuales de seguridad de medicamentos (ICSR) en formato XML y con
informacion de WHODrug Global, a través de VigiFlow- eReporting para la industria, en
alineacion con el estandar E2B(R3).

Este documento no pretende ser una guia completa de todos los aspectos que componen el
diccionario WHODrug Global o el estandar E2B(R3), sino mds bien una breve descripcion que
destaca las consideraciones clave. Si tiene alguna pregunta, por favor comuniquese con
WHODrug@who-umc.org .

Resumen ejecutivo

Recomendaciones para el uso de WHODrug Global en seguimiento del estandar E2B(R3)
para envios a través de VigiFlow — eReporting industria.
v Utilizar el formato C3 de WHODrug Global para la codificacién de medicamentos.
v Sies posible, utilizar el Medicinal Product Identifier (MPID) de WHODrug Global
como identificador Unico para los medicamentos codificados.
v’ Utilizar el WHODrug Global MPID Object Identifier (OID) para indicar que se ha
utilizado el MPID de WHODrug Global.
v" Utilizar la dltima versién disponible de WHODrug Global al realizar la codificacion

Ejemplo

Para ilustrar las diversas consideraciones que se deben hacer, el nombre comercial del farmaco
Accogem con el ingrediente activo Gemcitabine hydrochloride (Clorhidrato de gemcitabina) en
WHODrug Global (figura 1) se utilizara a lo largo de este texto.

Uppsala Monitoring Centre (UMC)
Box 1051, SE-751 40 Uppsala, Sweden
Email: info@who-umc.org, www.who-umc.org
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eReporting - Uppsala Monitoring Centre MAH (SE) Data entry v  Upload E2B  Submission status

> Administrative

Accogem (Gemcitabine hydrochloride) ]
> Patient
v Drugs Characterisation of drug role
> Reactions

Medicinal product name as reported by the primary source

> Drug-reaction
Accogem 1g
> Other

Medicinal duct (WHOD
> Assessments edicinal product ( rug)

% Case summaries Accogem (Gemcitabine hydrochloride) ﬂ v

Figura 1. El nombre comercial Accogem, que contiene el ingrediente activo clorhidrato de gemcitabina, seleccionado dentro
de la plataforma eReporting industria. El ejemplo podria representarse de manera similar también en otros sistemas de
informacién.

WHODrug Global: consideraciones del formato

Tradicionalmente, los usuarios de WHODrug Global han podido acceder a la informacion sobre
medicamentos proporcionada en dos formatos diferentes; el formato B3 y el formato C3,
consulte la tabla 1 para ver un ejemplo. Los dos formatos contienen informacion sobre los
mismos medicamentos, pero con diferentes niveles de especificidad; el formato C3 proporciona
informacion mas detallada.

Tabla 1. Un ejemplo simplificado que destaca la diferencia de especificidad entre los formatos B3 y C3.

Formato
en Nombre  Ingrediente(s) Cadigo Pais de Forma »
. . TR —
WHODrug comercial activo(s) ATC ventas S farmacéutica Concentracion
Global
L LO1BC,
B3 Accogem Rl Pyrimidine
g hydrochloride v
analogues

Gemcitabine LO1BC, Infusion ampoules
c3 Accogem . Pyrimidine  Mxico Accord Farma . P ' 200 mg

hydrochloride ETEFIES dry vials/bottles

El formato ICH E2B(R3) tiene elementos de datos que guardan lugar para proporcionar
informacion sobre los medicamentos de acuerdo con la préxima implementacion de las normas
ISO de Identificacion de Medicamentos (IDMP). En WHODrug Global, el identificador de
productos medicinales (MPID) de WHODrug del formato C3 se puede utilizar como proxy hasta
que se hayan establecido planes de implementacion regionales y se hayan desarrollado
formalmente los identificadores ISO.

Por lo tanto, UMC recomienda el uso del formato C3, siempre que sea posible, para el caso
de uso descrito en esta documentacion. Dado que el formato WHODrug B3 no contiene
informacion tan detallada, en comparacion con lo que se puede extraer del formato C3, UMC
no recomienda el envio de identificadores que se originen del formato B3.

Los usuarios de la industria que ya hayan implementado el formato WHODrug B3 en bases de
datos internas o herramientas de codificacion, podrian convertir mediante programacion datos
codificados dentro del formato B3 a datos en formato C3.

3
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Dado que el formato C3 de WHODrug permite la codificacion de medicamentos utilizando
niveles de informacion predefinidos, se recomienda que al codificar, se seleccione el MPID que
representa el nivel de informacién mas apropiado de acuerdo con la informacidn notificada,
para no sub interpretar o sobre interpretar la informacidn notificada. Si por algiin motivo no se
puede seleccionar un MPID, se puede presentar informacion menos especifica (e.g. uno o varios
principios activos).

Para los usuarios del modulo de entrada manual de datos de VigiFlow - eReporting industria,
los MPID se asignan automadticamente al codificar el medicamento dentro de este mdédulo de
entrada manual de datos.

Envio de reportes mediante XML E2B(R3) y uso del OID

Para facilitar el intercambio y la interpretacion de los datos codificados con WHODrug Global,
observe lo siguiente cuando se generen XML E2B(R3):

e Utilice el identificador de productos medicinales (MPID) de WHODrug Global dentro
del atributo de cddigo de la etiqueta <code>.

e Utilice el identificador de objeto MPID global de medicamentos de la OMS (OID) =
2.16.840.1.113883.6.294 dentro del atributo codeSystem de la etiqueta <code>.

Consulte la figura 2 para ver un ejemplo.

<consumable typeCode="CSM">
<instanceOfKind classCode="INST">
<kindOfProduct classCode="MMAT" determinerCode="KIND":>
[ <code code="2550888" codaeSystem="2.16.840.1.113883.6.294" codeSystemVersion= “MAR 2023“/> ]
<name>Accogem lg</name>
<ingredient classCode="ACTI">
<ingredientSubstance classCode="MMAT" determinerCode="KIND">
<name>Gemcitabine hydrochloride</name>
<asEquivalentSubstance zsi:nil="true" />
</ingredientSubstance>
</ingredient>
</kindOfProduct:>
</instanceOfKind>
</consumable>

Figura 2. Ejemplo de cémo hacer uso de los identificadores especificos de WHODrug Global dentro de los XML generados.

Campos E2B(R3) compatibles con informacion de WHODrug Global

Los campos E2B(R3) en los que se puede utilizar el MPID de WHODrug Global incluyen
productos sospechosos, concomitantes, interactuantes, medicamento no administrado, asi
como los historiales de medicamentos del paciente. Consulte la tabla 2 para mas detalles.

Tabla 2. Orientacidn sobre como y cuando se puede utilizar la informacién de WHODrug Global para completar los campos
E2B(R3).

Uppsala Monitoring Centre (UMC)
Box 1051, SE-751 40 Uppsala, Sweden
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G.k Informacién sobre el (los)
medicamento(s)

ICH E2B(R3) campo

ICH E2B(R3) y WHODrug Guia de
configuracion XML

Nombre del medicamento segun la

Sospechoso /Concomitante /Interactivo/
Fdrmaco no administrado

Sistema de codificacion OID
2.16.840.1.113883.6.294

Campo de texto libre indicado a la derecha Gk2.2 fuente principal
Y (véase mds abajo)

G.k.2.1.1a Versién de WHODrug
WHODrug ID

G.k.2.1.1b

ID del medicamento en WHODrug
(MPID)

Sospechoso /Concomitante /Interactivo/
Farmaco no administrado

Nombre del medicamento segun la

Paciente Farmacoterapia anterior

Sistema de codificacion OID

Campo de texto libre indicado a la derecha D&rl fuente principal

Y (ver mds abajo)
D.8.r.2a Versién de WHODrug
D.8.r.2b

ID del medicamento en WHODrug
(MPID)

2.16.840.1.113883.6.294

Historial médico del padre (en un reporte

padre-hijo) Nombre del medicamento segun la

Campo de texto libre indicado a la derecha D.108.r.1 fuente principal

Y (véase mds abajo)
D.10.8.r.2a Versién de WHODrug
D.10.8.r.2b

Historial médico del paciente ID del medicamento en WHODrug

Sistema de codificacion OID (MPID)

2.16.840.1.113883.6.294

Los reportes recibidos y su presentacion enVigiFlow

Cuando los informes son recibidos por VigiFlow la informacion de WHODrug Global se
recupera y se muestra automdticamente, siempre y cuando el remitente haya utilizado los
identificadores correctos (como se menciono anteriormente).

Si se han utilizado identificadores de WHODrug global no actualizados (non-current), como en
el ejemplo de la figura 3, VigiFlow notificard al usuario y el caso debera procesarse manualmente
(o recibir la informacién correcta mediante un seguimiento).

<€ ToReportlist & BIETIES 0 | VigiLyze

Report information

SE-UMCDTM-123 Created by organisations: Uppsala Minion Cenfre

Patient
Drug role @ Strength @

Case namative and other information Suspect hd

Marketing Authorisation Holder (WHODrug) @
WHODrug
~

Marketing Authorisation Holder @

Medical and past drug history

Reaction: Rash
Drug name (WHODrug) €

o
o o0
Active ingredientis) @

« Paracetamol

Country where drug is authorised
Tests and procedures

Asszssment Drug name as reported by initial reparter Country where drug was obtained

Alveden 50mg
Suspected ingredient €@
Overview

Figura 3. Ejemplo de como se muestra en VigiFlow el uso de un cédigo no actualizado de WHODrug Global al codificar un
producto en un ICSR.

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



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) 2.0

Consideraciones de la version de WHODrug Global a utilizar

Para evitar el uso de identificadores de WHODrug Global no actualizados, los usuarios de la
industria que carguen archivos XML E2B(R3) deben utilizar la tltima version disponible de
WHODrug Global en el momento de la codificaciéon del caso. WHODrug Global se actualiza
dos veces al afio, el 1 de marzo y el 1 de septiembre. Para indicar la version utilizada, el afno y el
mes de la publicaciéon de WHODrug en el formato "MMM AAAA" (por ejemplo, "MAR 2023")
pueden utilizarse en los campos de version. En el futuro, el UMC estudiara la posibilidad de
desarrollar un nombre de version oficial que pueda utilizarse en este campo.

Los usuarios del modulo de entrada manual de datos de VigiFlow - eReporting industria,
siempre tienen acceso a la informaciéon mas reciente en WHODrug Global.

Soporte técnico

Para obtener asistencia relacionada con la implantacion de WHODrug Global, pongase en
contacto con la persona de contacto designada en el UMC o en mailto:WHODrug@who-

umc.org .

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


mailto:WHODrug@who-umc.org%20.
mailto:WHODrug@who-umc.org%20.

Uppsala
Monitoring
Centre

Como usar el formato
WHODrug C3 para la
codificacion de
medicamentos

Version 2.0




How to use the WHODrug C3
format for drug coding.
Version 2.0

Contenido
HiStOTIAl d@ VETSIOMES c...vuueieeneiereriieeniierneereneeerneersseeesseersseeessesesssessssessssserssesssseserssssrsne 2
Descargo de responsabilidad .........c.cooovvuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiineecceeeeee 2

1 INETOAUCCION. ... sssssssssssssssssssssssssssnns 3

1.1 Alcance de 1as dir@CtIiCes ....cuuuuiiiiiuiiiiiieiiniitiitt et ar e s aa e e s sae e ssnas 3
1.2 Acerca de WHODTIUZ GIobal .......coueiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiictentnctcciccic e ssaeesaeeanes 3
2. Principios generales de la codificacion ...........ccoovvvvinneeeiiiiiiiiiiiinneeecciinniiiiiinneeceeees 4
2.1 Codificar con la mayor precision posible ...........ouiiiiiiiiiiieiiiiiiiiiinecinteceeec e 4
2.2 Codificar al nivel MAs detallado .......cccoveeereeeeirriisieeeeieeerrereeereeseeeeessseeeecsseeessssseesssssnessssssesssssasesssnns 4
2.3 Codificar con la version mas reciente de WHODTIUG........cocevuivruiniiniiniininninnncnecnnneneeseesesneenne 5
2.4 Revision de la calidad de 1os datos codificados........coceeeeereuirereeriniriierinenieerereesecreseeseseeeesaeeenes 5
2.5 Flujo de decisiones en la codificacion de 1os medicamentos ..........ccccceevuerveerieeniecinnienseeennennnes 5

2.6 Como utilizar la informacién contextual ..
2.6.1 No se reporté ningun ingrediente........... .8
2.6.2 Uso del pais como diferenciador ...............ooeoiiiiiiiiniiieeee ettt s 8
2.7 Cuando SOlICItar ACIATACIOMES .......eueueereeirereeerrnreeteereesssrnereessesssssnnreessessssssnnrassssssssssnrasssssssssssnnnnsans 8
2.8 Medicamento faltante en WHODTIUZ .......ccocevviiriiiiiiiniiiiiiiniciiccnee s esaecsseessnesssesssssessnes 9
3. Otros puntos a CONSIdeTaT.......covuiiiriiuiiiiiiiiitiiiiiniecnnecieeecnieeeesssseesssssseeeess 10
3.1 Medicamentos GENETICOS ......cevvuiiriiiiiiiiiiiiteitente st st seeessate s s e st e s sbesesbesesbessnsesessesensesensasnns 10
3.2 Codigos de la empresa (0 de 1aboratorio) .........coievuiinuiinuiniiniiniiniincicnecierenteseesesssesseesseene 1
3.3 Combinaciones de ingredients aCtivoS.........ccovuerniiriieniniiiniinniinnicnie e ssssessaessnne 1
3.4 Ingredientes activos reportados en un idioma que no se capta en WHODrug.......cccceeuvereunennnes 12
3.5 Medicamentos que ya no estan en el Mercado .....cccccceevveeeiriiniiiniiiiiiiieciniecencee e

3.6 Nombres comerciales con caracteres especiales

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



How to use the WHODrug C3
format for drug coding.

Version 2.0
Historial de versiones
Fecha Version Resumen de revisiones
Enero de 2023 2.0 Actualizaciones generales: secciones numeradas; tablas ilustrativas para
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Descargo de responsabilidad

El objetivo de este documento es ilustrar las mejores practicas para codificar la informacion
sobre medicamentos en el formato C3 de WHODrug en el contexto de las obligaciones y/o
recomendaciones de farmacovigilancia. En tltima instancia, los reguladores decidiran sobre el
alcance de la implementacion de esta guia dentro de su jurisdiccién. El Centro de Monitoreo de
Uppsala (UMC) reconoce que las necesidades regulatorias pueden variar segun la region. Este
documento por si solo no estipula ningun requisito de informaciéon regulatoria; estos los
determina la autoridad reguladora nacional.

No hay restricciones en la reproduccidn, distribucién o uso de este documento; sin embargo, la
modificacion e incorporacion de este documento, en parte o en su totalidad, a cualquier otro
documento, en inglés o las traducciones realizadas (y autorizadas) por el UMC, no contara con
respaldo de ningun tipo por parte del UMC. Si una organizacion desea agregar, eliminar o
modificar cualquier contenido presente en este documento, se deberdan eliminar todos los
logotipos del UMCy las referencias al UMC.
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1. Introduccion

1.1 Alcance de las directrices

El alcance de este documento es recomendar las mejores practicas al codificar informacion sobre
medicamentos con el formato C3 de WHODrug Global, para lograr una seleccion de
medicamentos precisa y consistente. Las mejores prdcticas en este documento se pueden aplicar
al codificar medicamentos sospechosos, interactuantes, concomitantes, medicamento no
administrado e historial de medicamentos del paciente y de los progenitores en un reporte
padres-hijo.

Este documento no constituye una descripcion detallada de la estructura y el contenido de
WHODrug Global y, por lo tanto, se recomienda a los usuarios que realicen una capacitacién
de WHODrug y que lean la Guia del usuario de WHODrug, ambas disponibles en el sitio web
del UMC.

1.2 Acerca de WHODrug Global

WHODrug es un diccionario de referencia de medicamentos integral y de amplio uso, con un
sistema jerdrquico unico y datos estandarizados. Una vez que la informacién sobre un
medicamento se codifica en WHODrug, se habilita un lenguaje comun y estandarizado que
permite el intercambio de datos con las entidades regulatorias, promoviendo la incorporacion
significativa y eficaz de los términos informados para facilitar el andlisis de los datos de
seguridad. La estructura de WHODrug permite la codificacién y agregacion datos en diferentes
niveles que incluyen, entre otros, los siguientes: principios activos, nombres comerciales,
concentraciones, formas farmacéuticas y clases de ATC.

WHODrug se distribuye en dos formatos: el B3 y el C3. El formato C3 contiene cddigos de
medicamentos, nombres de medicamentos, ingredientes (excluyendo los excipientes),
clasificaciones de ATC, paises en los que se comercializan los medicamentos, titulares de
registro sanitario (TRS), formas farmacéuticas y concentraciones. El identificador tinico para el
formato C3 es el identificador alfanumérico de medicamentos de WHODrug (MPID de
WHODrug), mientras que el cddigo de medicamentos se puede utilizar para la agregacion de
datos. Se puede encontrar mas informacién sobre el contenido y la estructura de WHODrug en
la Guia del usuario de WHODrug, disponible en el sitio web del UMC.
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2. Principios generales de la codificacion

2.1 Codificar con la mayor precision posible
El UMC recomienda seleccionar el registro de WHODrug que mas se apegue al término textual
del medicamento reportado.

Ejemplo 1. Si se informa que el nombre de marca Artrenac es el textual, debe codificarse como el nombre de marca Artrenac
en WHODrug.

Reportado Registro seleccionado de WHODrug (MPID)

Artrenac Artrenac (103243)
Se desconoce el pais informante

Ejemplo 2. Si el ingrediente activo diclofenaco sddico se reporta textualmente, debe codificarse como el ingrediente activo
diclofenaco sodico en WHODrug.

Reportado Registro seleccionado de WHODrug

Diclofenaco sédico Diclofenaco sddico (24858)

2.2 Codificar al nivel mas detallado

Los medicamentos en el formato C3 de WHODrug se presentan en un sistema de informacion
con diferentes niveles de precisién. Cada nivel de informacion estd identificado de forma tnica
por el MPID de WHODrug.

Los niveles de informacidn siguen una jerarquia como se muestra en las siguientes tablas. Todos
los registros representan el mismo medicamento, pero con diferentes niveles de informacion. El
menos especifico representa los principios activos, mientras que el registro mas especifico
también incluye informacion sobre el pais en el que se comercializa el medicamento, el titular
del registro sanitario (TRS), la forma farmacéutica y la concentracion. Para ver un ejemplo de
los diferentes niveles de informacidn, consulte la Tabla 1.

Tabla 1. Jerarquia de niveles de informaciéon para el medicamento con nombre del medicamento, Alvedon, y el ingrediente
activo, paracetamol

MPID de Nombre del Ingrediente Pais TRS Forma Concentra Genérico
WHODrug medicamento activo farmacéutica  cion

87552 Alvedon Paracetamol No
1224867 Alvedon Paracetamol Suecia No
1156072 Alvedon Paracetamol Suecia AstraZeneca No
1156071 Alvedon Paracetamol Suecia AstraZeneca Tabletas No
1156070 Alvedon Paracetamol Suecia AstraZeneca Tabletas 500 No

miligramos

Los registros de los ingredientes activos se marcan como genéricos y no incluyen informacion
sobre el pais, el TRS, la forma farmacéutica ni la concentracion (Tabla 2).
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Tabla 2. Jerarquia de niveles de informacidn para el ingrediente activo con el nombre del medicamento: paracetamol

MPID de Nombre del Ingrediente Pais TRS Forma Concentra Genérico
WHODrug medicamento activo farmacéutica  cién
4762 Paracetamol Paracetamol Si

El UMC recomienda codificar al nivel mas detallado posible utilizando toda la informacion
presentada disponible el momento de codificar. La informaciéon contextual del medicamento
que se haya proporcionado, junto con el nombre del medicamento notificado, podrian usarse
para seleccionar el registro mas preciso y detallado disponible en WHODrug.

La informacién disponible puede incluir, por ejemplo, pais, TRS, indicacién de uso, via de
administracién, forma farmacéutica, concentraciéon o lugar de administracion propuesto.
Consulte la seccidn "Cémo utilizar la informacién contextual".

Ejemplo 3. Ejemplos de informacién sobre medicamentos reportados y registros seleccionados de WHODrug.

Informacion reportada Registro seleccionado de WHODrug
MPID de Nombre del Ingrediente Pais TRS Genérico
WHODrug medicamento activo
Diclofenaco sédico 24858 Diclofenaco Diclofenaco Si
sodico sodico
Diclofenaco sédico, 247041 Diclofenaco Diclofenaco Letonia Kalcex No
sodico sodico Letonia
Arterenac, 1259696 Artrenac Diclofenaco México No
se informa que es de sodico
México

2.3 Codificar con la versidon mas reciente de WHODrug

Para la codificacion de WHODrug, se recomienda utilizar los préoximos datos de WHODrug
(upcoming data) o la version mads reciente de WHODrug para garantizar la codificacion mas
actualizada. Los préximos datos de WHODrug (upcoming data) reflejan como se veria el
diccionario si se publicara hoy con las actualizaciones que recibira. Estos datos se actualizan
diariamente y pueden estar sujetos a cambios en cualquier momento hasta el punto de bloqueo
de datos antes del préximo lanzamiento. El uso de la version mas reciente es especialmente
importante en la codificacidon de seguridad, ya que los casos posteriores a la comercializacion a
menudo se refieren a medicamentos que son nuevos en el mercado.

2.4 Revision de la calidad de los datos codificados

Los datos codificados de medicamentos, ya sea de forma manual o automatizada, deben ser
revisados por una persona calificada, es decir, una persona con antecedentes o capacitacion
médica y/o farmacéutica que también haya recibido capacitacion de WHODrug.

2.5 Flujo de decisiones en la codificacidon de los medicamentos

La jerarquia del formato C3 de WHODrug permite la seleccion de registros con diferentes
niveles de informacién, dependiendo de la cantidad de informacion reportada. No siempre se
ingresa informacion detallada sobre el medicamento reportado. Si solo estan disponibles el
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nombre comercial y el ingrediente, se puede seleccionar un registro menos especifico. Cuando
se dispone de informacién mas detallada, como pais y forma farmacéutica, los niveles de

informacion permiten seleccionar un registro con mayor precision (Imagen 1).

¢;Se informa el nombre del medicamento, el pais, el TRS, la forma farmacéutica y la
concentracion? Codifique el registro al nivel mas detallado que especifique el nombre
del medicamento, el pais, el TRS, la forma farmacéutica y la concentracion.

;Se informa el nombre del medicamento, el pais, el TRS y la forma farmacéutica?
Codifique segtn el registro que especifica el nombre del medicamento, pais, TRS y forma
farmacéutica.

¢;Se informa el nombre del medicamento, el pais y el TRS? Codifique segun el registro que
especifica el nombre del medicamento, el pais y el TRS.

;Se informa el nombre del medicamento y el pais? Codifique segun el registro que
especifica el nombre del medicamento y el pais.

¢;Se informa el nombre del medicamento? Codifique segiin el nombre del medicamento
registrado menos especifico.

¢;Se informa el ingrediente activo? Codifique segun el registro del ingrediente activo.

MPID. Nombre del medicamento. Ingrediente Activo. Pais. TRS. Forma farmacéutica and Concentracion ‘

1156070, Alvedon, paracetamol, Suecia, AstraZeneca, comprimidos, 500 mg

AV

MPID, Nombre del medicamento, Ingrediente Activo, Pais, TRS y Forma farmacéutica ‘

1156070, Alvedon, paracetamol, Suecia, AstraZeneca, comprimidos

A4

MPID, Nombre del medicamento, Ingrediente Activo, Pais y TRS ‘

1156070, Alvedon, paracetamol, Suecia, AstraZeneca

A4

MPID, Nombre del medicamento, Ingrediente Activo y Pais ‘

1156070, Alvedon, paracetamol, Suecia

A4

MPID, Nombre del medicamento, Ingrediente Activo ‘

87552, Alvedon, paracetamol

AV

MPID, Ingrediente Activo

4762, paracetamol

Imagen 1. Ejemplo de un flujo de decisién de codificacién de medicamentos.

Las concentraciones y las formas farmacéuticas forman parte de la informacion que estd
conectada en el formato C3 a un medicamento especifico comercializado por un TRS especifico.
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Por esta razoén, no es posible codificar a un nivel que capture el nombre de un medicamento y
una concentracion, o el nombre de un medicamento y una forma farmacéutica sin conocer el
TRS, o codificar a un nivel que capture el nombre de un medicamento y el TRS, sin conocer el
pais. En estos casos, se puede seleccionar un MPID de WHODrug para el nombre del
medicamento menos especifico o tratar de utilizar la otra informacion de campos estructurados
disponibles para seleccionar un registro mas especifico.

Ejemplo 4. Si se reporta Alvedon tabletas de 500 mg, pero falta informacidon sobre el TRS, se debe elegir el registro menos
especifico de Alvedon (87552) en WHODrug.

Reportado Registro seleccionado de WHODrug (MPID)

Alvedon, tableta de 500 mg Alvedon (87552)

Ejemplo 5. Si se reportan tabletas de Alvedon de AstraZeneca pero falta informacién sobre el pais, se debe elegir el registro
menos especifico de Alvedon (87552) en WHODrug.

Reportado Registro seleccionado de WHODrug (MPID)

Alvedon AstraZeneca Alvedon (87552)

Ejemplo 6. Si se reporta la tableta de 500 mg de paracetamol, debe codificarse como ingrediente activo paracetamol
(4762), marcado como genérico en WHODrug, y reportado como 500 mg por separado, a menos que se pueda recuperar la
informacidn sobre el nombre comercial y el TRS.

Reportado Registro seleccionado de WHODrug (MPID)

Paracetamol, tableta de 500 mg Paracetamol (4762)
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2.6 Como utilizar la informacidn contextual

Se debe seleccionar el nivel de medicamento mas detallado al codificar usando toda la
informacion presentada disponible. La informacion necesaria para elegir un nivel de
medicamento mas preciso en WHODrug puede tomarse del medicamento de forma textual o
basarse en informacion contextual. La informacion contextual proporcionada en el reporte,
como la indicacion del uso, la via de administracion, la forma farmacéutica, la dosis o la
concentracién, podria usarse para seleccionar el registro mas preciso y detallado posible en
WHODrug (Tabla 3).

Tabla 3. Ejemplo de informacién contextual disponible que se puede utilizar para seleccionar un registro mas detallado en
WHODrug

Informacion contextual Informacion en WHODrug
Via de administracién/forma de dosificacién Forma farmacéutica
Informacion adicional en el nombre del medicamento Concentracion, forma farmacéutica, etc.

2.6.1 No se reportd ningln ingrediente

En WHODrug, nombres de medicamentos idénticos pueden estar disponibles con distintos

principios activos, esto se conoce como nombres no tnicos (non-unique names).

Si el nombre de un medicamento un “nombre no tnico” en WHODrug y no hay informacién

disponible sobre un ingrediente en el reporte, el nombre del medicamento por si solo puede no

ser suficiente para identificar el término reportado. En este caso, hay dos formas posibles de

encontrar el registro correcto y lograr la codificacién mas precisa:

1. Buscar aclaracién del ingrediente. Consulte la seccion "Cudndo buscar aclaraciones”.

2. Utilizar la informacion adicional disponible, como pais, TRS, concentracién y forma
farmacéutica para diferenciar entre nombres no unicos.

2.6.2 Uso del pais como diferenciador

El pais donde se encuentra el paciente, donde se compré el medicamento u otra informacién

que sugiera al codificador donde se obtuvo el medicamento, es informacidn que se puede usar

para seleccionar un nivel mas detallado de informacidn en el diccionario.

Uno de los desafios de los ultimos afios ha sido que los medicamentos a veces se compran por
Internet o en un pais vecino. En esta eventualidad, puede ser util usar otra informacion
relacionada con el medicamento que se haya reportado, como la indicacién de uso, el TRS, la
forma farmacéutica o la concentracién, para determinar si el medicamento se compré por
Internet o en otro pais.

2.7 Cuando solicitar aclaraciones

Puede haber casos en los que la informacion que se haya presentado sobre el medicamento sea
imprecisa, ambigua o entre en conflicto con otra informacion relacionada con medicamentos
disponible en el reporte. El UMC generalmente recomienda buscar aclaraciones en estos casos,
para lograr la codificacion mas precisa.

Ejemplo 7. Se informa el término corticoesteroide textualmente, pero no se pudo seleccionar un corticoesteroide
especifico en WHODrug. En este caso se recomienda solicitar aclaraciones al informante para lograr una codificacién mas
precisa. Si no es posible obtener mas informacidn, se puede seleccionar el registro impreciso de corticoesteroides.
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Ejemplo 8. El término textual Movibon se reporta con la indicacién de hipertensién. Movibon se comercializa en India y
contiene ibuprofeno. En este caso, se recomienda solicitar aclaracion al informante para confirmar el nombre del

medicamento y la indicacién de uso.

2.8 Medicamento faltante en WHODrug

WHODrug es un diccionario estandarizado de nombres de medicamentos con jerarquias
basadas en principios activos y clases de medicamentos. Su contenido lo mantiene de forma
estricta y exclusiva el Centro de Monitoreo de Uppsala. Un usuario de WHODrug con una
licencia valida puede enviar en cualquier momento una solicitud para agregar un nuevo nombre
de medicamento (una marca, un cédigo de empresa, etc.) al diccionario. Esto se puede hacer en
el formulario de Solicitud de cambio de WHODrug (WHODrug Change request).

Algunos usuarios pueden estar codificando segun los proximos datos de WHODrug (upcoming
data), que se actualizan diariamente, mientras que otros pueden estar utilizando la version mas
reciente de WHODrug Global. En este tltimo caso, se recomienda verificar que el nombre del
medicamento no exista en la proxima version de WHODrug antes de enviar una solicitud de
cambio.

Mientras espera una respuesta sobre la solicitud de cambio, el término reportado puede dejarse
sin codificar hasta que se haya recibido la respuesta de aprobacion o codificarse con un
marcador de posicion.

Ejemplo 9. El medicamento Ebvallo recibié una autorizacion de comercializacidn y se incluira por primera vez en la version
del 1 de marzo de 2023 de WHODrug Global. Si se necesita codificar Ebvallo de forma textual mientras se espera que se lance
la nueva version, se puede codificarl segln la sustancia activa como marcador de posicion.

Reportado Registro seleccionado de WHODrug (MPID)

Ebvallo Tabelecleucel (4108787)
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3. Otros puntos a considerar

3.1 Medicamentos genéricos
Los productos genéricos se incluyen en el formato C3 de WHODrug de la misma manera que
productos con nombres comerciales (de patente). Hay informacién disponible como pais, TRS,
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forma farmacéutica y concentracion para estos productos genéricos (Tablas 4 y 5), y debe
codificarse al nivel mas detallado posible utilizando toda la informacion presentada disponible
al momento de la codificacidn.

Tabla 4. Jerarquia de niveles de informacién para el medicamento con nombre de producto, Amlodipino, y el ingrediente
activo, maleato de amlodipino

MPID de
WHODrug
683126
2292537
2765813

2765812

2765811

Nombre del
medicamento
Amlodipino
Amlodipino
Amlodipino

Amlodipino

Amlodipino

Ingrediente
activo

Maleato de
amlodipino

Maleato de
amlodipino

Maleato de
amlodipino

Maleato de
amlodipino

Maleato de
amlodipino

Pais

México

México

México

México

TRS Forma farmacéutica
Pfizer

Pfizer Tabletas

Pfizer Tabletas

Concentra
cion

5mg

Genérico

No

No

No

No

No

Ejemplo 10. Si se informa que el producto Amlodipino comercializado por Pfizer es de México, se debe codificar segun el
registro que especifica el nombre del medicamento, el pais y el TAC, es decir Amlodipino (2765813), en WHODrug. En este

caso, Pfizer no estd incluido en el nombre del medicamento.

Reportado

Amlodipino;

se informa que es de México;
comercializado por Pfizer

Registro seleccionado de WHODrug (MPID)

Amlodipino (2765813)

Tabla 5. Jerarquia de niveles de informacién para el medicamento con nombre de producto, Amlodipino, y el ingrediente
activo, maleato de amlodipino

MPID de
WHODrug
2043454
2043453
2043452
2043451

2043450

Nombre del
medicamento
Amlodipino
de Liomont
Amlodipino
de Liomont
Amlodipino
de Liomont
Amlodipino
de Liomont
Amlodipino
de Liomont
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Ingrediente
activo

Maleato de
amlodipino
Maleato de
amlodipino
Maleato de
amlodipino
Maleato de
amlodipino
Maleato de
amlodipino

Pais

México

México

México

México

TRS Forma
farmacéutica

Liomont
Liomont Tabletas
Liomont Tabletas

Concentra
cion

5mg

Genérico

No

No

No

No

No
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Ejemplo 11. Si se informa que el producto Amlodipino de Liomont es de México, se debe codificar segln el registro que
especifica el nombre del medicamento, el pais y el TRS, es decir Amlodipino de Liomont (2043452), en WHODrug.

Reportado Registro seleccionado de WHODrug (MPID)

Amlodipino de Liomont; Amlodipino de Liomont (2043452)
se informa que es de México;
comercializado por Liomont

3.2 Cadigos de la empresa (o de laboratorio)

A veces, a un ingrediente activo en investigacion se le asigna un nombre especifico de la empresa
denominado "cédigo de la empresa” antes de recibir una denominacion comun internacional
oficial para sustancias farmacéuticas (INN por sus siglas en inglés) u otro similar. Estos codigos
de empresa estan incluidos en WHODrug como ingredientes activos regulares, con un indicador
genérico, y no estan vinculados a un pais especifico. Los codigos de empresa estan registrados
en WHODrug como registros genéricos (en la terminologia de implementaciéon de WHODrug,
no confundir con medicamentos genéricos del punto anterior). Consulte la Tabla 6 para ver un
ejemplo de un nombre de medicamento con cddigo de empresa.

Tabla 6. Jerarquia de niveles de informacidn para el nombre del medicamento con el cédigo de empresa ABBV 184.

MPID de Nombre del Ingrediente Pais TAC Forma farmacéutica Concentra Genérico
WHODrug medicamento  activo cion
4874280 ABBV 184 ABBV 184 Si

Ejemplo 12. Si el codigo de la empresa ABBV184 se reporta textualmente, debe codificarse segln el ingrediente activo
ABBV 184 (4874280) (marcado como genérico en la terminologia de implementacion de WHODrug).

Reportado Registro seleccionado de WHODrug (MPID)

ABBV-184 ABBV 184 (4874280)

3.3 Combinaciones de ingredients activos

Las combinaciones de dos (0 mas) ingredientes pueden estar disponibles en WHODrug, como
un registro individual (que contiene dos o mds ingredientes) y marcado como genérico en la
terminologia de implementaciéon de WHODrug. Los ingredientes de la combinacién siempre se
muestran en orden alfabético, separados por punto y coma. Cuando esté disponible, siempre se
debe seleccionar un registro combinado para la codificacion. Consulte la Tabla 7 para ver el
ejemplo de combinacion de amoxicilina y acido clavulanico.

Tabla 7. Jerarquia de niveles de informacidn para el registro de ingrediente activo con principios activos: amoxicilina, acido
clavulanico, y amoxicilina; acido clavulanico.

MPID de Nombre del Ingrediente Pais TAC Forma farmacéutica Concentra Genérico
WHODrug medicamento  activo cion
20493 Amoxicilina Amoxicilina Si
33346 Acido Acido Si
clavulanico clavulanico
11
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3815525 Amoxicilina; Amoxicilina; Si
acido acido
clavulanico clavulanico

Ejemplo 13. Si la amoxicilina y el 4cido clavuldnico se reportan textualmente, deben codificarse segtn la combinacién
amoxicilina; 4cido clavulanico (3815525) en WHODrug.

Reportado Registro seleccionado de WHODrug (MPID)

Amoxicilina y acido clavulanico Amoxicilina; acido clavulanico (3815525)

3.4 Ingredientes activos reportados en un idioma que no se capta en WHODrug

Si un ingrediente activo se reporta en un idioma que no estd incluido en WHODrug, se puede
enviar una solicitud de cambio al UMC (Change request). También es aceptable codificar segun
el ingrediente activo en inglés mas cercano disponible en WHODrug, siempre que la traduccion
al inglés no sea ambigua.

3.5 Medicamentos que ya no estan en el mercado

Los nombres de medicamentos en el diccionario podrian marcarse como antiguos (old form)
cuando ya no se comercialicen. Investigue cuidadosamente la informacion presentada y/o
utilice informacion contextual, como el ingrediente activo, para confirmar o excluir la seleccion
de un registro antiguo de WHODrug.

Ejemplo 14. Si se informa que el producto Cortidex es de México, se debe codificar Cortidex /antiguo/ (1316561) en
WHODrug.

Informacion reportada Registro seleccionado de WHODrug (MPID)

Cortidex Cortidex /antiguo/ (1316561)
Se informa que es de México

3.6 Nombres comerciales con caracteres especiales
Los caracteres especiales como guiones, simbolos de marca comercial, marca comercial
registrada, de derechos de autor, etc. no se incluyen en los nombres comerciales en WHODrug
para permitir la armonizacion de los nombres de medicamentos a nivel mundial. Cuando se
informan nombres comerciales con caracteres especiales, es aceptable codificar segtn el registro
correspondiente en WHODrug sin caracteres especiales.

Ejemplo 15. Si se reporta el nombre comercial ALVI-TEC®, debe codificarse como ALVI TEC en WHODrug.

Reportado Registro seleccionado de WHODrug (MPID)

ALVI-TEC® ALVI TEC (3820776)
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