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INFORME SOBRE ATUALIZAÇÕES NO VIGIMED EMPRESAS (e-REPORTING INDUSTRY) 

 

Atualizações disponibilizadas em 22/03/2022 

 

Objetivo deste informe: recomendar e orientar sobre o processo de codificação no dicionário 

WHODrug, por meio do formulário de entrada manual do VigiMed Empresas (eReporting 

Industry), e como incluir os valores relacionados ao WHODrug no arquivo XML E2B (R3). Estas 

funcionalidades se tornam disponíveis em 22/03/2022 no Brasil, em parceria com Uppsala 

Monitoring Centre, Centro Colaborador da Organização Mundial de Saúde para a Monitorização 

de Medicamentos.  

 

1. Quais os campos para codificação pelo dicionário WHODrug no VigiMed Empresas? 

 

Os campos para codificação no dicionário WHODrug podem ser encontrados no formulário 

de entrada manual do Vigimed Empresa (eReporting industry) nas abas: 

 

• Paciente > Progenitor > Histórico de medicamento relevante do(a) progenitor(a) 

• Medicamento 

• Outro > Histórico de medicamento 

 

2. Como realizar a codificação pelo dicionário WHODrug no VigiMed Empresas? 

 

Para incluir a informação pelo WHODrug:  

 

a. inserir no campo ‘Medicinal Product (WHODrug)’ 

i. o nome comercial, conforme registro do produto, ou 

ii. o nome do princípio ativo  

b. clicar na lupa para pesquisar  

c. na janela que abrir, selecionar o termo desejado considerando: 

i. o par nome comercial (Trade name) e princípio ativo (AI – Active ingrediente ou 

AI(v) Acive Ingredient variant) adequado ou  

ii. nome genérico (Generic name) 

 

Observações: 

 

• Na seleção dos termos, atentar-se para a descrição do princípio ativo que pode estar 

disposto na forma de sal ou base. 

• Ao escolher termo para o nome comercial, atentar-se para o princípio ativo que está 

relacionado a ele.  

• Como o dicionário WHODrug inclui produtos de vários países, há casos do mesmo nome 

comercial ser utilizado para ativos diferentes do que é registrado no Brasil. 
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• Escolher o nome do medicamento com a grafia seguindo o que é registrado na Anvisa; 

o que pode ser checado no DOU ou no Bulário Eletrônico da Anvisa 

3. O que deve ser levado em consideração para a codificação pelo dicionário WHODrug no 

VigiMed Empresas? 

 

A codificação no WHODrug deve respeitar as informações que foram informadas pelo 

notificador inicial. Quanto mais específico for a seleção, maior a qualidade do dado para 

avaliação da Farmacovigilância. 

 

d. Se o notificador mencionar o medicamento pelo nome comercial: 

i. incluir a informação como disposta pelo notificador no campo texto ‘Nome do 

medicamento, notificado pelo notificador inicial’  

ii. procurar por este nome comercial no Medical Product (WHODrug) e selecioná-

lo. 

 

e. Caso seja mencionado apenas um princípio ativo e seja possível inferir pelos dados da 

notificação qual produto se trata, a partir da narrativa, forma farmacêutica, 

concentração etc: 

i. incluir a informação como disposta pelo notificador no campo texto ‘Nome do 

medicamento, notificado pelo notificador inicial’  

ii.  procurar pelo nome comercial do ‘Medical Product (WHODrug)’ que foi 

identificado pela empresa e selecioná-lo. 

 

f. Caso seja mencionado apenas um princípio ativo e NÃO tenha mais informações que 

possibilite inferir o nome comercial do medicamento em questão ou se tratando de um 

medicamento genérico: 

i. incluir a informação como disposta pelo notificador no campo texto ‘Nome do 

medicamento, notificado pelo notificador inicial’  

ii. procurar pelo princípio ativo no ‘Medical Product (WHODrug)’ que foi 

identificado pela empresa e selecionar o termo ‘Generic name’.  

 

 

4. Como codificar medicamentos ainda não registrados em notificações relacionadas a 

estudos clínicos? 

 

Para as notificações relacionadas aos estudos, orienta-se que: 

 

g. Se for um produto ainda não é registrado,  

i. incluir designação do produto conforme protocolo, no campo texto ‘Nome do 

medicamento, notificado pelo notificador inicial’  

ii. procurar pelo termo “investigational drug” no campo no ‘Medical Product 

(WHODrug)’ e selecioná-lo. 

 

h. Se for um estudo de um produto já registrado, seguir as orientações de codificação 

dispostas neste informe. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
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5. O que fazer se não for encontrado o medicamento e/ou um princípio ativo no WHODrug? 

 

O dicionário WHODrug está em atualização para incluir todos os medicamentos registrados 

no Brasil. Assim, neste primeiro momento, alguns nomes comerciais e princípios ativos em 

idioma português poderão não ser encontrados. Assim, sugere-se que: 

 

i. Se for encontrado apenas o nome comercial do produto (NOME DO MEDICAMENTO 

disposto no DOU) e não o nome comercial específico para a apresentação 

(COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO no DOU): 

 

i. selecionar no nome comercial do produto mais abrangente  

ii. incluir o nome comercial específico da apresentação no ‘Nome do medicamento, 

notificado pelo notificador inicial’ 

iii. incluir outras informações que permitam diferenciar a apresentação, nos campos 

específicos, tais como:  

• Informações adicionais sobre o medicamento 

• Forma farmacêutica (Pharmaceutical dose form) 

• Via de administração 

• Narrativa 

 

j. Se não for encontrado o princípio ativo buscando pelo termo em idioma português, 

pesquisar pelo nome do princípio ativo em inglês 

 

k. Caso não encontrar o nome do medicamento ou do princípio ativo, ou mesmo o nome 

comercial relacionado ao princípio ativo desejado: 

i. incluir o nome comercial específico da apresentação no ‘Nome do 

medicamento, notificado pelo notificador inicial’ 

ii. selecionar a opção 'Outro' no campo disposto à direita do campo ‘Medical 

Product (WHODrug)’  

iii. adicionar as informações específicas solicitadas, sendo ela o nome do princípio 

ativo (Specified substance name) e a concentração (Strength) 

 

 

6. Materiais de suporte de UMC/OMS 

 

a. O WHODrug Insigth, que está disponível para as empresas que possuem licença do 

dicionário WHODrug, pode ser utilizado para auxiliar na busca e codificação. 

Informações sobre o nome comercial, nome do princípio ativo, código ATC, pais do 

registro, detentor do registro do medicamento, concentração e forma farmacêutica 

podem ser encontradas. 

 

b. Mais informações, visite:  https://who-umc.org/whodrug/   

https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/applications/whodrug-insight/
https://who-umc.org/whodrug/
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7. Exemplos 

 

7.1 Codificação no WHODrug do medicamento que o notificador inicial declarou como “Invega® 

injetável” ou que na narrativa foi informado que “foi administrado o Invega® por via 

intramuscular” 

 

a. Incluir “Invega” em ‘Medical product (WHODrug)’  

 

 

 

b. Após clicar na lupa aparecerá a janela com os termos disponíveis no dicionário  

 

 

 

c. Checar no Bulário Eletrônico da Anvisa qual a forma do princípio ativo que deve ser 

selecionada para o caso, pesquisando pelo produto e abrindo as bulas de interesse 

 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
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d. Como pode ser verificado acima, o Invega® para administração intramuscular é o 

palmitato de paliperidona. Assim, clicar no termo “Invega” com ao princípio ativo “AI(v) 

– Palperidone palmitate” 

 

 

 

e. Checar se os termos selecionados carregaram adequadamente no campo ‘Medical 

Product (WHODrug)’ para finalizar a codificação deste produto. 

 

 

 

7.2 Codificação no WHODrug do princípio ativo “diazepam” que não foi possível identificar qual 

o nome comercial do produto, a partir das demais informações da notificação, ou se tratar 

de um medicamento genérico 
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a. Incluir “diazepam” em Medical product (WHODrug)  

 

 

b. Após clicar na lupa aparecerá a janela com os termos disponíveis no dicionário e 

selecionar o termo “Diazepam” disposto em no nome genérico (Generic name) 

 

 

c. Checar se os termos selecionados carregaram adequadamente o campo Medical 

Product (WHODrug) para finalizar a codificação deste produto. 
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7.3 Codificação no WHODrug de um produto ainda não registrado em notificação de estudos: 

 

a. incluir designação do produto conforme protocolo, no campo texto ‘Nome do 

medicamento, notificado pelo notificador inicial’  

 

 

b. procurar pelo termo ‘investigational drug’ no campo no Medical Product (WHODrug) e 

selecioná-lo.  
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7.4 Codificação no WHODrug do medicamento suspeito Lantus Solostar® 

 

a. Primeiramente, pesquisar pelo nome comercial dejejado: “Lantus solostar” 

 

 
 

 

b. Como não há o termo disponível no WHODrug no momento, pesquisar apenas por 

“Lantus”, nome comercial do produto e selecionar o termo de interesse 

 

 
 

 

c. incluir o nome comercial específico da apresentação no ‘Nome do medicamento, 

notificado pelo notificador inicial’.  
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d. Outros campos também podem ser utilizados para especificar a apresentação 

 

 

 

 

7.5 Codificação no WHODrug de um princípio ativo que não se encontrou o termo ‘Generic 

name’ no dicionário WHODrug 

 

a. Após a busca pelo ativo “eritropoetina”, por exemplo, não aparece nenhum resultado. 

 

 

 

b. Fazer a busca pelo princípio ativo em inglês - no caso “erythropoietin⁠”- e selecionar a 

opção deseja em ‘Generic name’ 
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7.6 Codificação no WHoDrug do medicamento suspeito informado pelo notificador inicial 

Evolox® (ifosfamida) 

 

a. procurar pelo termo ‘evolox’ no campo no Medical Product (WHODrug)  
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b. Como não há a opção de nome comercial com o princípio ativo ifosfamida, que seria 

relacionado a um produto brasileiro, clicar na opção 'Outro' no campo disposto à direita 

do campo Medical Product (WHODrug)  

 

 
 

 

c. adicionar as informações específicas solicitadas, sendo ela o nome do princípio ativo 

(Specified substance name) e a concentração (Strength) 

 

 

 

 

8. Inclusão do WHODrug no arquivo XML E2B (R3) 

 

A inclusão de valores do WHODrug no arquivo XML E2B (R3) deve ser realizada seguindo as 

orientações da tabela abaixo. A codificação deve seguir o mesmo racional apresentado neste 

documento, nos itens acima.  
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Sugerimos que seja enviado um arquivo teste para o e-mail vigimed@anvisa.gov.br antes do 

início em produção.  

Esta codificação auxiliará a avaliação da Anvisa de forma mais automatizada, e, portanto, é uma 

recomendação.  

 

Tabela de elemento de dados E2B(R3) com valores do WHODrug 

 

 E2B(R3) elements Max length ICH E2B(R3) xml ICH E2B(R3) guidelines 

Free text fields 

and 

WHODrug ID 
Suspect /Concomitant 

/Interacting Products 

G.k.2.2 250AN Medicinal Product Name as 

Reported by the Primary 

Source 

Proprietary names 

 

G.k.2.1.UMC.1a 10AN WHODrug version MPID version 

G.k.2.1.UMC.1b 

Code system OID 

2.16.840.1.113883.6.294 

10N WHODrug 

Medicinal Product ID 

(MPID) 

Medicinal Product Identifier 

(MPID) 

Patient 

Past Drug 

Therapy 

D.8.r.UMC.2a 10AN WHODrug version MPID version 

 

D.8.r.UMC.2b 

Code system OID 

2.16.840.1.113883.6.294 

10N WHODrug 

Medicinal Product ID 

(MPID) 

Medicinal Product Identifier 

(MPID) 

Parent 

Past Drug 

Therapy 
(Parent Child report) 

D.10.8.r.UMC.2a 10AN WHODrug version MPID version 

D.10.8.r.UMC.2b 

Code system OID 

2.16.840.1.113883.6.294 

10N WHODrug 

Medicinal Product ID 

(MPID) 

Medicinal Product Identifier 

(MPID) 
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