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TEMAS A TRATAR

E-reporting para la industria y su comunicación con VigiFLow

- Características generales y 

requisitos para el uso del e-reporting para la industria

- Módulo de entrada manual de datos

- Módulo de carga de archivos xml por parte de la industria

- Visualización de archivos en VigiFLow

Proyecto de actualización de la base de datos de la autoridad regulatoria (VigiFLow) 

para captura y análisis de ESAVIs

- Presentación del Proyecto y fechas importantes



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

Talidomida 1961

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

(WHO-PIDM)

En 1978 el gobierno de 
Suecia y la OMS acuerdan la 

creación del UMC como 
Centro Colaborador de la 

OMS, encargado del WHO-
PIDM



Uppsala Monitoring Centre

Nuestro trabajo es proveer apoyo operacional y 

soporte científico y técnico a las autoridades 

regulatorias y ministerios de salud de los países 

miembros del WHO-PIDM.



Miembros del WHO-PIDM

140 Miembros completos
30   Miembros asociados



¿Cómo apoyamos a los países miembros del WHO-PIDM?

VigiFlow
Base de datos nacional 
(RAMS Y ESAVIs) de la 
autoridad regulatoria

VigiLyze
Búsqueda, análisis y 
detección de señales

VigiAccess.org
Búsqueda simple y 
estadísticas

E-reporting para la industria (E2B compatible)
- Entrada manual de datos por parte de la IQF
- Carga de archivos xml por parte de la IQF

- Captura, procesamiento y análisis de RAMs
- OPTIMIZACION de captura de datos, 

procesamiento y análisis de ESAVIs

VigiBase
Base de datos mundial 
de RAMs y ESAVIs



92 países a nivel mundial y 
26 en Latinoamérica y el Caribe utilizan VigiFLow

AMÉRICA LATINA (10)

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

COLOMBIA

ECUADOR

MÉXICO

PARAGUAY

PERÚ

URUGUAY

VENEZUELA

CARIBE (16)

ANTIGUA y BARBUDA

BAHAMAS

BARBADOS

BERMUDAS

DOMINICA

GRANADA

GUYANA

HAITÍ

JAMAICA

MONTSERRAT

PUERTO RICO

SAINT KITTS & NEVIS

SAN VICENTE Y LAS 

GRANADINAS

SANTA LUCÍA

SURINAME 

TRINIDAD Y TOBAGO

Autoridades regulatorias que han manifestado su interés en  
implementar el e-reporting para la industria.



E-reporting para la industria
y su comunicación con VigiFLow
- Características generales y requisitos para el uso del

e-reporting para la industria

- Entrada manual de datos

- Carga de archivos xml por parte de la industria



Objetivo del e-reporting para la industria

“Incrementar la capacidad de compartir reportes de RAMS y ESAVIs desde la IQF

hacia la autoridad regulatoria, manteniendo el estándar internacional ICH-E2B”

VigiFlow
Base de datos nacional 
(RAMS Y ESAVIs) de la 
autoridad regulatoria

E-reporting para la industria 
(E2B compatible)
-Entrada manual de datos por parte de la IQF
-Carga de archivos xml por parte de la IQF



2 módulos, plan de lanzamiento

• Entrada manual de datos

o Inicio de 2021 → versión de prelanzamiento (países interesados)

o Finales de 2021* → versión completa (MedDRA and WHODrug

incorporados)

• Carga de archivos XML por parte de la industria

o *2021 → versión completa para países interesados

Nota: Las compañías y autoridades regulatorias interesadas en utilizar la interfaz 

de carga de archivos xml, deben haber tenido ya éxito en importar archivos xml

en formato ICH-E2b a VigiFlow de acuerdo al estándar de la autoridad 

regulatoria. 

*La situación de pandemia actual (por COVID-19) ha retrasado proyecto, 

por lo que pueden esperarse cambios en las fechas arriba presentadas.



Características generales y requisitos para el uso 
del e-reporting para la industria



Características generales y requisitos para el uso del e-reporting para la industria –

MedDRA (codificación de terminología médica, regulatoria etc.)

Todas las compañías interesadas en usar la interfaz completa deben contar con una 

licencia MedDRA.

• Recomendamos a las compañías consultar con su autoridad regulatoria 

en relación a los requerimientos locales.

• Recomendamos a las autoridades regulatorias a contactar a 

MSSO/MedDRA para mayor información.

mssohelp@meddra.org

ana.garcia-rubio@meddra.org

mailto:mssohelp@meddra.org
mailto:ana.garcia-rubio@meddra.org


Características generales y requisitos para el uso del e-reporting para la industria –
WHODrug(codificación de medicamentos y vacunas)

El diccionario de medicamentos 
WHODrug, desarrollado y 
mantenido por el UMC también 
estará incluido en la interfaz y 
no requerirá una licencia para su 
función básica de codificación.

- WHODrug es el diccionario de medicamentos más 
completo en el mundo.

- El diccionario es requerido por la FDA (EUA) y 
PMDA (Japón) para codificar medicamentos en 
ensayos clínicos.

- 2,100 compañías/instituciones lo usan 
(alrededor de 13,000 usuarios individuales).

- Próximamente se organizarán eventos en LATAM.



Características generales y requisitos para el uso del e-reporting para la industria –

WHODrug



Características generales y requisitos para el uso del e-reporting para la industria –

WHODrug

Tipos de Medicamentos en WHO-Drug

Productos 
biológicos

Productos 
herbolarios

Regímenes de 
quimioterapia

“Umbrella
records” que 
representan 
grupos o tipos de 
medicamentos

Analgésicos

Medicina 
tradicional China

Medicamentos 
convencionales

Vacunas

Información de los 
productos en WHO-Drug

• Nombre de patente

• Principio activo

• Forma farmacéutica

• Concentración

• País de venta

• Titular del 

Registro Sanitario

• Clasificación ATC



Características generales y requisitos para el uso del e-reporting para la industria –

Acceso y administración de usuarios

ACCESO Y ADMINISTRACIÓN DE USUARIOS

• El acceso a ambos módulos por parte de las compañías usuarias será a 
través de usuario y contraseña. 

• La autoridad regulatoria será responsable de la autorización, creación y 
administración de los usuarios a través del módulo: VigiUserAdmin

• Es importante recordarles que la autoridad regulatoria debe contar con un 
plan de emergencia en caso de que la plataforma se presente fuera de 
línea (envíos a través de correo electrónico etc.).



VigiUserAdmin- Módulo de administración de usuarios

La autoridad regulatoria será responsable de administrar las compañías que

tienen acceso a la interfaz y sus usuarios a través de un modulo especial.

*El módulo estará disponible para la versión completa.



Módulo de entrada manual de datos
Interfaz disponible en Español



Módulo de entrada manual de datos



Módulo de entrada manual de datos



Módulo de entrada manual de datos:
Sección - Información del reporte



Módulo de entrada manual de datos:
Sección - paciente



Módulo de entrada manual de datos: 
Sección - medicamento

*Ejemplo campo WHODrug
en la versión completa



Módulo de entrada manual de datos: 
Sección - reacción

*Ejemplo campo MedDRA 
en la versión completa



Módulo de entrada manual de datos: 
Sección - reexposición / intervalo de tiempo



Módulo de entrada manual de datos: 
Sección - pruebas clínicas/ historial de medicamentos / historia clínica



Módulo de entrada manual de datos: 
Sección - Evaluaciones (análisis de causalidad)



Módulo de entrada manual de datos: 
Sección - Narrativa del caso



Módulo de entrada manual de datos: 
Confirmación de envío y descarga del reporte



Módulo de entrada manual de datos: 
Confirmación de envío

Nota importante: dado que el e-reporting de la industria NO es una base de datos para los
usuarios de la industria, sino una interfaz de envío de información a la autoridad regulatoria, la
lista del estado del envío solo contendrá los acklogs de los últimos 7 días.



Módulo de entrada manual de datos: 
Seguimiento



Módulo de entrada manual de datos, resumen

• Estructura de acuerdo al estándar ICH-E2B R3

• Codificación de terminología médica y regulatoria utilizando el diccionario MedDRA 

y medicamentos y vacunas utilizando el diccionario WHODrug. (interfaz completa).

• Necesidad de contar con licencia MedDRA.

• Posibilidad de descargar el reporte inicial en formato xml (E2B R3) y volverlo a 

cargar, editar y reenviar a la autoridad regulatoria como seguimiento (y descargarlo 

nuevamente en formato xml E2B R3).

• Posibilidad de descargar al confirmación de recibido (acklog), mismo que puede ser 

cargado a base de datos de la compañía para manejo de casos.



Módulo de entrada manual de datos, resumen

• En el caso de compañías que no cuenten con bases de datos que generen WWUID 

(identificador único mundial), éste deberá ser acordado entre la compañía y la 

autoridad regulatoria de acuerdo al formato ISO.

Ejemplo: MX-LABSX-000001

• La autoridad regulatoria será responsable de asegurarse que el formato del 

WWUID sea el correcto.

• Durante la fase de prelanzamiento la interfaz sufrirá mejoras paulatinas, situación 

de la cual deben estar consientes los usuarios.



Módulo de carga de archivos XML-E2B por parte de la industria
Interfaz disponible en español



Carga de archivos XML por parte de la industria
Será posible cargar los siguientes archivos…

E2B (R3) XML 

• inicial

• Seguimiento

• Nulificación

• Posibilidad de descargar acklog (confirmación de recibido) en formato R3.

E2B (R2) XML

• El archivo se auto convierte a la versión R3

• inicial

• Seguimiento

• Nulificación

• Posibilidad de descargar acklog (confirmación de recibido) en formato R3



Carga de archivos XML por parte de la industria



Carga de archivos XML por parte de la industria



Carga de archivos XML por parte de la industria -
Descarga del acklog

Nota importante: dado que el e-reporting de la industria NO es una base de datos para los
usuarios de la industria, sino una interfaz de envío de información a la autoridad regulatoria,
la lista del estado del envío solo contendrá los acklogs de los últimos 7 días.



Visualización de reportes en la base de datos (VigiFLow) de la 
autoridad regulatoria



Visualización de los reportes en la base de datos (VigiFLow) de la 
autoridad regulatoria



Visualización de los reportes en la base de datos (VigiFLow) de la 
autoridad regulatoria



Proyecto de actualización de la base de datos de la autoridad 
regulatoria (VigiFLow) para captura y análisis de ESAVIs



¿Por qué se postpone la fase de lanzamiento 
de la interfaz completa?
• Por solicitud de países miembros, en colaboración con las oficinas centrales de 

la OMS y en respuesta a la llegada de vacunas para prevenir la COVID-19, UMC 

trabaja en optimizar la base de datos VigiFLow de los 92 países usuarios para:

o Optimizar captura de datos de ESAVIs

o Optimizar análisis de ESAVIs

• Como consecuencia, el lanzamiento oficial de la versión completa (con 

WHODrug y MedDRA incorporados) del e-reporting para la industria se 

postpone de manera indefinida.

o Se estima que la interfaz completa esté lista para finales de 2021

• Interfaz seguirá su optimización de manera paulatina

• Países interesados en utilizar la interfaz en su fase de prelanzamiento deberán 

informar su interés a UMC y les contactaremos y gestionaremos un plan de 

implementación conjunto.



Proyecto de actualización de la base de datos de la autoridad 
regulatoria (VigiFLow) para captura y análisis de ESAVIs

• Cambios esperados:

 Interfaz más amigable para entrada de datos de ESAVIs

 Interfaz independiente de la captura de RAMs

 25 core variables de la OMS incorporadas

 Posibilidad de capturar datos geográficos y recabarlos

 Exporte a Excel optimizado de acuerdo a las sugerencias de la OMS y los 

países de referencia. 

• Fecha de lanzamiento: Fase inicial lista en el primer trimestre de 2021.



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

Gracias!
¿Dudas o preguntas? 

No dude en contactarnos al siguiente correo:
vigibase@who-umc.org

mailto:vigibase@who-umc.org

