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Isencao de responsabilidade

Este documento destina-se a ilustrar as melhores praticas para a codificacdo de informacdes sobre
medicamentos no formato C3 do WHODrug no contexto das obrigacdes e/ou recomendacbes de
farmacovigilancia. Em ultima andlise, os reguladores decidirdo sobre a extensdo da implementacao de
tal orientacdo na sua jurisdicdo. O Uppsala Monitoring Centre (UMC) reconhece que as necessidades
reguladoras podem variar dependendo da regido. Este documento por si s6 ndo estipula nenhum
requisito regulador de notificacdo, sendo tal requisito determinado pela autoridade reguladora
nacional.

Ndo ha restri¢cdes a reprodugdo, a distribuicdo ou ao uso deste documento; no entanto, a incorporagao
deste documento, em sua totalidade ou parcialmente, em qualquer outro documento, em inglés e
outras tradugdes com controle de qualidade do UMC, ndo transmite ou representa um endosso de
qualquer tipo por parte do UMC. Se uma organizacao deseja adicionar, remover ou modificar qualquer
conteudo incluido neste documento, todos os logotipos do UMC e referéncias ao UMC devem ser
removidos.
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1. Introducao
1.1 Escopo da diretriz

O escopo deste documento é recomendar as melhores praticas ao codificar informagdes sobre
medicamentos usando o formato C3 do WHODrug Global, para obter uma selecao de medicamentos
precisa e consistente. As melhores praticas neste documento podem ser aplicadas ao codificar
medicamentos suspeitos, interaces medicamentosas, uso concomitante, medicamentos nao
administrados e histéricos.

Este documento ndo constitui uma descricdo detalhada da estrutura e do conteido do WHODrug
Global e, portanto, recomenda-se que os usuarios facam o treinamento do WHODrug e leiam o Guia
do Usuario do WHODrug, ambos disponiveis no site do UMC.

1.2 Sobre o WHODrug Global

O WHODrug é um dicionario de referéncia de medicamentos abrangente e usado ativamente com um
sistema hierarquico exclusivo e dados padronizados. Assim que informacdes sobre o medicamento
sdo codificadas no WHODrug, uma linguagem comum e padronizada é habilitada, permitindo a troca
de dados com entidades reguladoras, promovendo agregacdo significativa e eficaz de termos
notificados para facilitar a analise de dados de seguranca. A estrutura do WHODrug permite a
agregacao em diferentes niveis que inclui, mas ndo se limita, ao seguinte: fragcdes ativas, nomes
comerciais, doses, formas farmacéuticas e classificagdo ATC (Anatomic Therapeutic Chemical).

O WHODrug é distribuido em dois formatos, o formato B3 e o formato C3. O formato C3 contém
codigos de medicamentos, nomes de medicamentos, principios ativos (excluindo excipientes),
classificagdes ATC, paises nos quais os medicamentos sdo comercializados, Detentores de Registro dos
Medicamentos (DRM), formas farmacéuticas e doses. O identificador exclusivo para o formato C3 é o
Identificador de Produto Medicinal do WHODrug (MPID WHODrug) alfanumérico, enquanto o cédigo
do medicamento (WHODrug Drug Code) pode ser usado para agregacdo de dados. Mais informagdes
sobre o conteddo e a estrutura do WHODrug podem ser encontradas no Guia do Usudrio do
WHODrug, disponivel no site do UMC.
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2. Principios gerais de codificacao

2.1 Codifique com a maior precisao possivel

O UMC recomenda selecionar o registro do WHODrug que mais se aproxima ao termo literal do
medicamento notificado.

Exemplo 1. Se o nome da marca Artrenac for notificado literalmente, ele deve ser codificado no nome da marca Artrenac no
WHODrug.

Notificado Registro selecionado do WHODrug (MPID)

Artrenac Artrenac (103243)
Pais notificante desconhecido

Exemplo 2. Se o principio ativo Diclofenaco sddico for notificado literalmente, ele deve ser codificado como o principio
ativo Diclofenaco sédico no WHODrug.

Notificado Registro selecionado do WHODrug (MPID)

Diclofenaco sédico Diclofenaco sédico (24858)

2.2 Codifique com o nivel mais detalhado

Os medicamentos no formato C3 do WHODrug sdo apresentados em um sistema de informag¢do com
diferentes niveis de precisdo. Cada nivel de informacao é identificado exclusivamente pelo WHODrug
MPID.

Os niveis de informacdo seguem uma hierarquia conforme demonstrado nas tabelas abaixo. Todos os
registros representam o mesmo medicamento, mas com diferentes niveis de informagao. O menos
especifico representa os principios ativos, enquanto o registro mais especifico também inclui
informacbes sobre o pais em que o medicamento é comercializado, o Detentor de Registro do
Medicamento (DRM), a forma farmacéutica e a dose. Para obter um exemplo dos diferentes niveis de
informacdo, consulte a Tabela 1.

Tabela 1. Hierarquia do nivel de informagdo do medicamento com o nome do medicamento: Alvedon e principio ativo:
Paracetamol

WHODrug Nome do Principio Pais DRM Forma Dose Genérico
MPID medicamento  ativo farmacéutica

87552 Alvedon Paracetamol Néo
1224867 Alvedon Paracetamol Suécia Nao
1156072 Alvedon Paracetamol Suécia AstraZeneca Néo
1156071 Alvedon Paracetamol Suécia AstraZeneca Comprimidos Nao
1156070 Alvedon Paracetamol Suécia AstraZeneca Comprimidos 500 mg Nao
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Os registros de principios ativos sao sinalizados como genéricos e nao incluem informacdes sobre pais,
DRM, forma farmacéutica e dose (Tabela 2).

Tabela 2. Hierarquia do nivel de informagdo do principio ativo com nome do medicamento: Paracetamol

WHODrug Nome do Principio ativo Pais DRM Forma Dose Genérico
MPID medicamento farmacéutica
4762 Paracetamol Paracetamol Sim

O UMC recomenda codificar no nivel mais detalhado possivel, usando todas as informagoes
notificadas disponiveis no momento da codificacdo. As informacdes contextuais do medicamento
fornecidas, juntamente com o nome do medicamento notificado, podem ser usadas para selecionar o
registro mais preciso e detalhado disponivel no WHODrug.

As informacgGes disponiveis podem, por exemplo, incluir pais, DRM, indicacdo de uso, via de
administracdo, forma farmacéutica, dose ou local de administracdo pretendido. Consulte a secdo
"Como utilizar informacdes contextuais".

Exemplo 3. Exemplos de informagdes sobre medicamentos notificadas e registros selecionados do WHODrug.

Informagoes notificadas Registro selecionado do WHODrug
WHODrug Nome do Principio ativo Pais DRM Genérico
MPID medicamento
Diclofenaco sédico 24858 Diclofenaco sédico  Diclofenaco Sim
sodico
Diclofenaco sédico, 247041 Diclofenaco sédico  Diclofenaco Letonia Kalcex Nado
notificado pelo Pais sodico Latvia

Let6nia, comercializado
pela Kalcex Latvia

Artrenac, 1259696 Artrenac Diclofenaco México Ndo
notificado do Pais México sédico

2.3 Codifique com a versao mais recente do WHODrug

Para a codificacdo do WHODrug, recomenda-se usar os préximos dados do WHODrug (WHODrug
Upcoming data) ou a versdo mais recente do WHODrug para garantir a codificagdo mais atualizada.
Os proximos dados do WHODrug refletem como seria o diciondrio se fosse langado hoje. Esses dados
sdo atualizados diariamente e podem estar sujeitos a altera¢des a qualquer momento até o ponto de
bloqueio de dados anterior ao préximo langamento. O uso da versdao mais recente é especialmente
importante na codificacdo de seguranga, pois 0s casos pds-comercializacdo muitas vezes dizem
respeito a medicamentos novos no mercado.
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2.4 Revisao de qualidade dos dados codificados

Os dados codificados de medicamentos, manualmente ou por automacdo, devem ser revisados por
um individuo qualificado, ou seja, uma pessoa com formacdo ou treinamento médico e/ou
farmacéutico que também tenha recebido treinamento do WHODrug.

2.5 Fluxo de decisao da codificagao de medicamentos

A hierarquia do formato C3 da WHODrug permite a selecdo de registros com diferentes niveis de
informacao, dependendo da quantidade de informagao notificada. Informag¢des detalhadas sobre o
medicamento notificado nem sempre sdo inseridas. Se apenas o nome comercial e o principio ativo
estiverem disponiveis, um registro menos especifico pode ser selecionado. Quando informacgdes mais
detalhadas estdo disponiveis, como pais e forma farmacéutica, os niveis de informacdo permitem
selecionar um registro com maior precisdo (Figura 1).

* O nome do medicamento, pais, DRM, forma farmacéutica e dose foram notificados? Codifique
com o nivel de registro mais detalhado que especifica o nome do medicamento, o pais, o DRM,
a forma farmacéutica e a dose.

* 0 nome do medicamento, o pais, o DRM e a forma farmacéutica foram notificados? Codifique
com o registro que especifica o nome do medicamento, o pais, o DRM e a forma farmacéutica.

* 0 nome do medicamento, o pais e o DRM foram notificados? Codifique com o registro que
especifica 0 nome do medicamento, o pais e o DRM.

* O nome do medicamento e o pais foram notificados? Codifique com o registro que especifica
o nome do medicamento e o pais.

* 0 nome do medicamento foi notificado? Codifigue com o nome do medicamento registrado
menos especifico.

* O principio ativo foi notificado? Codifique com o registro do principio ativo.
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MPID, Nome do medicamento Pincipio ativo, Pais, DRM, Forma Farmacéutica e Concetragdo
1156070, Alvedon, paracetamol, Sweden, AstraZeneca, Tablets, 500 mg

~

MPID, Nome do medicamento, Principio ativo, Pais, DRM, Forma Farmacéutica e Concentragdo

1156071, Alvedon, paracetamol, Sweden, AstraZeneca, Tablets

AV

MPID, Nome do medicamento, Principio ativo, Pais, DRM

1156072, Alvedon, paracetamol, Sweden, AstraZeneca

AV

MPID, Nome do medicamento, Principio ativo, Pais

1224867, Alvedon, paracetamol, Sweden

A4

MPID, Nome do medicamento, Principio ativo

87552, Alvedon, paracetamol

AV

MPID, Principio ativo

4762, paracetamol

Figura 1. Exemplo de um fluxo de decisdo de codificagdo de medicamento.

Doses e formas farmacéuticas sdo informagdes que estdo conectadas no formato C3 a um

medicamento especifico comercializado por um DRM especifico. Por esta razdo, ndo é possivel

codificar em um nivel que capture um nome de medicamento e uma dose, ou um nome de

medicamento e forma farmacéutica, sem conhecer o DRM, ou codificar em um nivel que capture um

nome de medicamento e DRM, sem conhecer o pais. Nesses casos, um WHODrug MPID pode ser

selecionado para o nome do medicamento menos especifico enquanto outras informagdes sdo usadas

para preencher os campos de dados estruturados disponiveis.

Exemplo 4. Se Alvedon em comprimidos de 500 mg for notificado, mas faltarem informac&es sobre o DRM, o Alvedon (87552)
com registro menos especifico deve ser escolhido no WHODrug.

Notificado

Registro selecionado do WHODrug (MPID)

Alvedon comprimidos de 500 mg Alvedon (87552)

Exemplo 5. Se Alvedon em comprimidos da AstraZeneca for notificado, mas faltarem informagdes sobre o pais, o Alvedon
(87552) com registro menos especifico deve ser escolhido no WHODrug.

Notificado

Registro selecionado do WHODrug (MPID)
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Alvedon AstraZeneca Alvedon (87552)

Exemplo 6. Se Paracetamol em comprimidos de 500 mg for notificado, ele deve ser codificado com o principio ativo
Paracetamol (4762), sinalizado como genérico no WHODrug e o 500 mg notificado separadamente, a menos que as
informagdes sobre o nome comercial e o DRM possam ser recuperadas.

Notificado Registro selecionado do WHODrug (MPID)

Paracetamol 500mg comprimidos Paracetamol (4762)

2.6 Como usar informagodes contextuais

O nivel de medicamento mais detalhado deve ser selecionado ao codificar usando todas as
informacBes notificadas disponiveis. As informacGes necessarias para escolher um nivel de
medicamento mais preciso no WHODrug podem ser obtidas do medicamento literalmente ou com
base em informacdes contextuais. As informagdes contextuais fornecidas na notificacdo, como
indicacdo de uso, via de administracdo, forma farmacéutica, dosagem ou dose, podem ser usadas para
selecionar o registro mais preciso e detalhado possivel no WHODrug (Tabela 3).

Tabela 3. Exemplo de informagdo contextual disponivel que pode ser usada para selecionar um registro mais detalhado no
WHODrug

Informagao contextual Informagdao no WHODrug
Via de administragdo/forma de dosagem Forma farmacéutica

Informagdes adicionais no nome do medicamento Dose, Forma farmacéutica, etc.

2.6.1 Nenhum ingrediente notificado

No WHODrug, nomes de medicamentos idénticos podem estar disponiveis com diferentes conjuntos
de principios ativos. Isso é chamado de nome ndo Unico (non-unique name).

Se um nome de medicamento é ndo Unico no WHODrug e nenhuma informagao sobre um principio
ativo estiver disponivel na notificagdo, o nome do medicamento por si s6 pode ndo ser suficiente para
identificar o termo notificado. Nesse caso, existem duas maneiras possiveis de encontrar o registro

correto e obter a codificagao mais precisa:

1. Busque esclarecimentos sobre o principio ativo. Consulte a secdo "Quando buscar

esclarecimentos".
2. Use as informagdes adicionais disponiveis, como pais, DRM, dose e forma farmacéutica para

diferenciar entre nomes ndo Unicos.
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2.6.2 Uso do pais como diferencial

O pais em que o paciente estd localizado ou onde o paciente comprou o medicamento, ou outra
informacao que dé ao codificador uma sugestao sobre onde o medicamento foi obtido, é uma
informacgao que pode ser usada para selecionar um nivel mais detalhado de informagao no dicionario.

Um desafio nos ultimos anos tem sido que os medicamentos, as vezes, sdo comprados pela Internet
ou em um pais vizinho. Nessa eventualidade, pode ser util usar outras informacdes notificadas
relacionadas ao medicamento, como indicacdao de uso, DRM, forma farmacéutica ou dose, a fim de
determinar se o medicamento foi comprado pela Internet ou em outro pais.

2.7 Quando buscar esclarecimentos

Pode haver casos em que as informagbes sobre o medicamento notificadas sejam imprecisas,
ambiguas ou conflitantes com outras informacdes relacionadas a medicamentos disponiveis na
notificagdo. O UMC geralmente recomenda buscar esclarecimentos nesses casos, para obter a
codificacdo mais precisa.

Irt

Exemplo 7. O termo literal “corticosteroide” é notificado, mas um corticosteroide especifico ndo pdde ser selecionado no
WHODrug. Nesse caso, recomenda-se buscar esclarecimentos com o notificador para obter uma codificagdo mais precisa. Se
ndo for possivel recuperar mais informagdes, o registro Umbrella “Corticosteroid” pode ser selecionado.

Exemplo 8. O termo literal “Movibon “ é notificado com a indicacdo de hipertensdo. Movibon é comercializado na india e
contém ibuprofeno. Nesse caso, recomenda-se buscar esclarecimentos com o notificador para confirmar o nome do
medicamento e a indicagdo de uso.

2.8 Medicamento ausente no WHODrug

WHODrug é um diciondrio padronizado de nomes de medicamentos com hierarquias baseadas em
fragOes ativas e classes de medicamentos. Seu contelddo é estrito e exclusivamente mantido pelo
Uppsala Monitoring Centre. Um usudrio do WHODrug com uma licenca vélida pode, a qualquer
momento, enviar uma solicitagdo de um novo nome de medicamento (um nome comercial, um cédigo
de empresa, etc.) para ser adicionado ao dicionario. Isso pode ser feito no aplicativo WHODrug Change
Request.

Alguns usudrios podem estar codificando com os préximos dados do WHODrug (WHODrug upcoming
data), que sdo atualizados diariamente, enquanto outros podem estar usando a versao liberada mais
recente do WHODrug Global. Neste ultimo caso, recomenda-se verificar se 0 nome do medicamento
ja ndo existe na proxima versdao do WHODrug antes de enviar uma solicitagao de alteragao.

Enguanto aguarda uma resposta sobre a solicitagdo de alteragao, o termo notificado pode ser deixado
sem codigo até que a resposta de aprovagdo seja recebida ou codificado com um termo substituto
temporario.
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Exemplo 9. O medicamento Ebvallo teve concedida autorizagdo de comercializagdo e serd incluido pela primeira vez na
versdo de 12 de margo de 2023 do WHODrug Global. Se precisa codificar o termo Ebvallo enquanto aguarda o langamento
da nova versdo, o texto literal pode ser codificado com a substancia ativa como um termo substituto temporario.

Notificado Registro selecionado do WHODrug (MPID)

Ebvallo Tabelecleucel (4108787)

3. Outros pontos a considerar

3.1 Medicamentos genéricos

Os produtos genéricos estdo incluidos no formato C3 do WHODrug da mesma forma que os produtos
com nomes comerciais proprietdrios. Informagées como pais, DRM, forma farmacéutica e dose estdo
disponiveis para esses produtos genéricos (Tabelas 4 e 5) e devem ser codificadas com o nivel mais
detalhado possivel, usando todas as informacdes notificadas disponiveis no momento da codificacao.

Tabela 4. Hierarquia do nivel de informagdo do medicamento com o nome do medicamento: Amlodipino e principio ativo:
maleato de anlodipino

WHODrug Nome do Principio ativo  Pais DRM Forma farmacéutica Dose Genérico

MPID medicamento

683126 Amlodipino maleato de N&o
anlodipino

2292537 Amlodipino maleato de México N&o
anlodipino

2765813 Amlodipino maleato de México Pfizer N&o
anlodipino

2765812 Amlodipino maleato de México Pfizer Comprimidos N&o
anlodipino

2765811 Amlodipino maleato de México Pfizer Comprimidos 5mg Nao
anlodipino

Exemplo 10. Se o produto Amlodipino comercializado pela Pfizer for notificado no México, ele deve ser codificado com o
registro que especifica o nome do medicamento, pais e DRM, ou seja Amlodipino (2765813) no WHODrug. Nesse caso, o
nome do DRM, Pfizer, ndo esta incluido no nome do medicamento.

Notificado Registro selecionado do WHODrug (MPID)

Amlodipina; Amlodipina (2765813)
Notificado do pais México;
Comercializado pela Pfizer
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Tabela 5. Hierarquia do nivel de informagdo do medicamento com o nome do medicamento: Liomont amlodipina e principio
ativo: Maleato de amlodipina

WHODrug Nome do Principio ativo Pais DRM Forma Dose Genérico

MPID medicamento farmacéutica

2043454 Liomont Maleato de Néo
amlodipina amlodipina

2043453 Liomont Maleato de México Nao
amlodipina amlodipina

2043452 Liomont Maleato de México Liomont Nao
amlodipina amlodipina

2043451 Liomont Maleato de México Liomont Comprimidos Nao
amlodipina amlodipina

2043450 Liomont Maleato de México Liomont Comprimidos 5mg Nao
amlodipina amlodipina

Exemplo 11. Se o produto Liomont amlodipina for notificado no México, ele deve ser codificado com o registro que especifica
o nome do medicamento, o pais, o DRM, ou seja, Liomont amlodipina (2043452) no WHODrug.

Notificado Registro selecionado do WHODrug (MPID)

Liomont amlodipina; Liomont amlodipina (2043452)

Notificado do Pais México;
Comercializado pela Liomont

3.2 Codigos de empresas

As vezes, um principio ativo experimental recebe um nome especifico da empresa chamado de 'cédigo
da empresa' antes de receber um Nome N&o-proprietdrio para Substancias Farmacéuticas
(International Non propetary name, INN) ou similar. Esses cddigos de empresas estdo incluidos no
WHODrug como principios ativos normais, com uma sinalizagdo genérica e nao vinculados a um pais
especifico. Os cédigos de empresas sdao codificados como o registro do principio ativo genérico.
Consulte a Tabela 6 para obter um exemplo de um nome de medicamento com cédigo de empresa.

Tabela 6. Hierarquia de nivel de informagdo para o nome de medicamento com cddigo da empresa ABBV.

WHODrug Nome do Principio ativo Pais DRM Forma farmacéutica Dose Genérico
MPID medicamento
4874280 ABBV 184 ABBV 184 Sim

Exemplo 12. Se o codigo de empresa ABBV184 for notificado literalmente, ele deve ser codificado com o principio ativo ABBV
184 (4874280) e sinalizado como genérico no WHODrug.

Notificado Registro selecionado do WHODrug (MPID)

ABBV-184 ABBV 184 (4874280)

3.3 Combinagodes de principios ativos

Combinacgbes de dois (ou mais) principios podem estar disponiveis no WHODrug, como um registro
de combinac¢do separado, com um sinalizador genérico. Os principios da combina¢do sdo sempre
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exibidos em ordem alfabética, separados por ponto e virgula. Quando disponivel, um registro de
combinacdo deve sempre ser selecionado para codificacdo. Consulte a Tabela 7 para o exemplo de

combinacdo de amoxicilina e acido clavulanico.

Tabela 7. Hierarquia do nivel de informacdo para o principio ativo com nomes de medicamento: Amoxicilina, Acido
clavulanico e Amoxicilina; Acido clavulanico.

WHODrug Nome do Principio ativo Pais DRM Forma farmacéutica Dose Genérico
MPID medicamento
20493 Amoxicilina Amoxicilina Sim
33346 Acido Acido Sim
clavulanico clavulanico
3815525 Amoxicilina; Amoxicilina; Sim
Acido Acido
clavulanico clavulanico

Exemplo 13. Se a Amoxicilina e o Acido clavulanico for notificado literalmente, ele deve ser codificado com a combinagdo
Amoxicilina; Acido clavulanico (3815525) no WHODrug.

Notificado Registro selecionado do WHODrug (MPID)

Amoxicilina e Acido clavulanico Amoxicilina; Acido clavulanico (3815525)

3.4 Principios ativos notificados em um idioma nao capturado no WHODrug

Se um principio ativo for notificado em um idioma ndo capturado no WHODrug, uma solicitagcdo de
alteracdo pode ser enviada ao UMC. Também ¢é aceitdvel codificar com o principio ativo em inglés
mais préximo disponivel no WHODrug, desde que a tradugdo para o inglés ndo seja ambigua.

3.5 Medicamentos que n3o estao mais no mercado

Nomes de medicamentos no dicionario podem ser marcados na forma antiga quando ndo forem mais
comercializados. Investigue cuidadosamente as informacdes notificadas e/ou utilize informacdes
contextuais, como o principio ativo, para confirmar ou excluir a selecdo de um registro do WHODrug

de forma antiga.

Exemplo 14. Se o produto Cortidex for notificado no México, ele deve ser codificado como Cortidex/forma antiga (1316561)
no WHODrug.

Informagodes notificadas Registro selecionado do WHODrug (MPID)

Cortidex Cortidex/forma antiga (1316561)
Notificado do México
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3.6 Nomes comerciais com caracteres especiais

Caracteres especiais, como hifens, bem como marcas comerciais, marcas registradas, simbolos de
direitos autorais etc., ndo estdo incluidos nos nomes comerciais no WHODrug para permitir a
harmoniza¢do de nomes de medicamentos em nivel global. Quando nomes comerciais com caracteres
especiais sdo notificados, é aceitavel codificar com o registro correspondente no WHODrug sem

caracteres especiais.

Exemplo 15. Se o nome comercial ALVI-TEC® for notificado, ele deve ser codificado com ALVI TEC no WHODrug.

Notificado Registro selecionado do WHODrug (MPID)

ALVI-TEC® ALVI TEC (3820776)
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