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MedDRA fue desarrollado bajo los auspicios del Consejo Internacional de
armonizacion de los requisitos técnicos para el registro de medicamentos de
uso humano (o ICH, por sus siglas en ingles).

Las actividades de la Organizacion para el Mantenimiento y Soporte de
MedDRA (MSSO) son supervisadas por el Comité de Administracion de
MedDRA. Este comité esta compuesto por representantes de los seis
copatrocinadores del ICH, la Agencia Reguladora de Medicamentos vy
Productos Sanitarios (MHRA) del Reino Unido, Health Canada y un observador
de la OMS.
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MedDRA Descargo de responsabilidad y titularidad de los
derechos de autor

for Regulatory Activities

Esta presentacion esta protegida por derechos de autor (copyright) y puede —con excepcion de los logos de MedDRA e
ICH- utilizarse, reproducirse, incorporarse en otros trabajos, adaptarse, modificarse, traducirse o distribuirse bajo una
licencia publica siempre que se reconozca en la presentacion en todo momento la titularidad del ICH de los derechos de
autor. En caso de cualquier adaptacion, modificacion o traduccion del documento, deben tomarse medidas razonables
para etiquetar, demarcar o identificar de cualquier otra manera que cambios fueron hechos al documento original o
basados en el documento original. Debe evitarse cualquier impresion de que la adaptacion, modificacion o traduccion del
documento original esta refrendada o patrocinada por ICH.

El documento se entrega "como estd" sin ningun tipo de garantia. En ningun caso el ICH o los autores del documento
original seran responsables por cualquier reclamo, dano u otra responsabilidad que surja de la utilizaciéon de este
documento.

Las autorizaciones citadas anteriormente no son aplicables al contenido provisto por terceros. Por lo tanto, con respecto a
documentos cuyos derechos de autor correspondan a terceros, debe obtenerse la autorizacidon para reproduccion de los
titulares de estos derechos.
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e Caracteristicas de MedDRA
* ;. Para qué se puede utilizar MedDRA?

* Licencia MedDRA - caracteristicas y beneficios

* Herramientas que tiene a disposicion el usuario de MedDRA para la
codificacion y analisis

* Beneficios de uso de MedDRA

* Sesion de preguntas y respuestas






MedDRA | Uso de estandares

Medical Dictionary
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* Para garantizar que los productos sean efectivos y seguros,
es fundamental contar con sistemas robustos de
farmacovigilancia.

* Los estandares desempenan un papel crucial,
proporcionando un lenguaje comun y estructurado para la
recopilacidon, analisis y comunicacion de informacion
sobre reacciones adversas a medicamentos en todo el
mundo.

* Beneficios: eficiencia, interoperabilidad, calidad de los
datos
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Con el objetivo de facilitar el intercambio de informacion a traves de
a estandarizacion, el Consejo Internacional para la Armonizacion de
os Requisitos Tecnicos de los Productos Farmacéuticos para Uso

Humano (ICH) creo el Diccionario Médico para Actividades
Regulatorias (MedDRA).
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MedDRA
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Estandar global

En Latinoameérica, la adopcidén de la
terminologia MedDRA (Medical Dictionary
for Regulatory Activities) ha crecido
significativamente debido a la
armonizacion con los estandares de la ICH
(Consejo Internacional de Armonizacion).

Current Members and Observers harmonisation for better health

Members & Observers ). ICH

The ICH Association comprises the following Members and Cbservers:

MEMBERS OBSERVERS
Click here for the list of Representatives Click here for the list of Representatives
Founding Regulatory Members Standing Observers

- EC, Eurocpe - IFPMA

= FDA United States
= MHLW/PMDA, Japan

Founding Industry Members

- EFPIA
IPMA CDSCO, Indi:
= PhRMA - CECMED, Cuba
Standing Regulatory Members CPED, Israe
- Health Canada, Canada il Bhenliteiite
it 5 - DICEMAPS, Dominican Republic
ssmedic, Switzerland
= DIGEMID, Peru
Regulatory Members B
- DINAVISA, Paraguay
= ANMAT, Argentina . DPM. Tunisia

- ANVISA, Brazil . Indonesian FOA. Indonesia
» COFEPRIS, Mexico = INVIMA, Colomibia
- EDA, Egypt MDA, M
= HSA, Sir MOH, K
JFDA, D MOBH,
MFDS Nationa t
- MHRA, NERA
- NAFDA NEA. Ira
- NMPA, Philippi 1
SAHPR: t HK
SFOA, S dra
FDA ST
CK MOl
Industry Members « SRS, El Salvadar
. BIO = TGA, Australia
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Total 8419

Estado actual del licenciamiento de

MedDRA en América Latina

Etiquetas de fila

Cuenta de Country

Argentina 72
Belize 1
Bolivia (Plurinational State of) 1
Brazil 126
Chile 5
Colombia 219
Costa Rica 4
Dominican Republic 2
Ecuador 120
El Salvador 3
Guatemala 4
Honduras 3
Mexico 149
Nicaragua 2
Panama 6
Paraguay 2
Peru 61
Puerto Rico 3
Uruguay 30
Venezuela (Bolivarian Republic of) 1
Total general 814
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México (149) : MedDRA use mandatory as
of Jan 2018

1de enero del 2024 > deberan ingresarse en e-Reporting Industria
(Industria con codificacion MedDRAy WHODrug).

Costa Rica (4): MedDRA use recomended —

Colombia (219): MedDRA use mandatory as of 01MAR2025

MedDRA

Medical Dictionary
for Regulatory Activities

Nicaragua (2): Actualizacién de norma 063 del Ministerio
3 de Salud de Nicaragua, MedDRA use mandatory as Jan

Panama (6): MedDRA use mandatory as
of TMAR2026 - no se podran enviar
notificaciones sin codificar.

Ecuador (120) : MedDRA Use mandatory as of 30JUN2027

Brasil (126):
MedDRA use mandatory as of 2021

Peru (58): VigiFlow user, normativa actualmente bajo revisiéon

Uruguay (30): ordenanza 23/205 del 13 enero

2025

Chile (5): Incorporacion MedDRA a SVI MARZO 2026
MedDRA use mandatory as of 13JUL2025

Argentina (72): Disposicion 3031
MedDRA use mandatory as of Oct 2024

~

Latin America



MedDRA = MedDRA & MSSO
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MSSO - Organizacion para el Mantenimiento y Soporte de MedDRA

Brinda apoyo a la comunidad internacional y es responsable del desarrollo de la terminologia
“Custodios”, no propietarios, de MedDRA

% Administracion
Bajo la direccion del Comité de Administracion de MedDRA (formado por representantes de la industria,
reguladores, y otras organizaciones interesadas)

L& Capacitacion de usuarios
@‘ Promueve el uso de MedDRA a través de comunicaciones y oferta de capacitacion.

=  JMO

Organizacion asociada para MedDRA en Japonés

11
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MedDRA | Definicion
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MedDRA es una terminologia médica, validada y aceptada internacionalmente
para ser utilizada por las autoridades regulatorias y la industria
biofarmacéutica.

Esta terminologia se emplea en todos los pasos del proceso regulatorio, desde
la pre-comercializacion hasta la post-comercializacion, y para el ingreso de
datos, recuperacion, analisis y presentacion de los mismos.

Marketed
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L.os datos: reacciones adversas

v" Me duele la cabeza
- @

v" Tengo jaqueca
__ SR\ =

v' Me late la sien

v’ Cefalea

v’ Cefalea persistente
v’ Cefalea pulsatil

Codificar = traducir a MedDRA

LLT Cefalea




MedDRA | Alcance de MedDRA
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Signos &
Sintomas

X g
y N s
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Historia clinica

Diagndsticos

O @)
‘ = Procedimientos
o “" o terapéuticos

Circunstancias
sociales

Resultados de

Causas de muerte
pruebas

X
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relacionados segun
anatomia, patologia,
fisiologia, etiologia o
funcion.

Estructura de MedDRA

System Organ Class (SOC)

Clasificacién por 6rganos y sistemas

Términos agrupados de nivel alto

High Level Term (HLT)

Términos de nivel alto

High Level Group Term (HLGT)

Concepto médico unico

Preferred Term (PT)

Término preferente

26920

001191 Codificacion con MedDRA 28.0

Lowest Level Term (LLT)

Término del nivel mas bajo

89774

MedDRA Version 28.0

16
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Documentos “Puntos a considerar”

seleccion de téerminos de manera precisa y

sistematica

MedDRA®
SELECCION DE TERMINOS:
PUNTOS A CONSIDERAR

Guia refrendada por el ICH para los usuarios de
MedDRA

Edicion 4

Mar 20”

Descargo de responsabilidad y aviso de titularidad de los derechos de autor

Este documento esta protegido por derechos de autor (copyright) y puede —con excepcion
de los logos de MedDRA e ICH- utilizarse, reproducirse, incorporarse en otros trabajos,
adaptarse, modificarse, traducirse o distribuirse bajo una licencia publica siempre que se
reconozca en el documento en todo momento la titularidad de ICH de los derechos de
autor. En caso de cualquier adaptacion, modificacion o traduccion del documento, deben
tomarse medidas razonables para etiquetar, demarcar o identificar de cualquier otra
manera que cambios fueron hechos al documento original o basados en el documento
original. Debe evitarse cualquier impresion de que la adaptacion. modificacion o
traduccion del documento original esta refrendada o patrocinada por el ICH.

El documento se entrega "como esta” sin ningun tipo de garantia. En ningun caso ICH o
los autores del documenta original seran responsables por cualquier reclamacion. dano u
otra responsabilidad que surja de la utilizacion de este documento.

Las autorizaciones citadas anteriormente no son aplicables al contenido provisto por
terceros. Por lo tanto, con respecto a documentos cuyos derechos de autor comespondan
a terceros, debe obtenerse la autorizacion para la reproduccion de los titulares de estos
derechos.

MedDRA® es marca registrada de la Conferencia Internacional de armonizacion de los
requisitos técnicos para el registro de productos farmaceuticos de uso humano (o ICH. por
sus siglas en inglés)

MedDRA®
POINTS TO CONSIDER

COMPANION DOCUMENT
ICH-Endorsed Guide for MedDRA Users

\ Release 2.0

October 2020

Disclaimer and Copyright Notice
This document is protected by copyright and may, with the exception of the
MedDRA and ICH logos, be used, reproduced, incorporated into other works,
adaphed modified, translated or distributed under a public license provided that
's copyright in the document is acknowledged at all times. In case of any
ad-ptlnn maodification or translation of the document, reasonable steps must be
taken to clearly label, demarcate or otherwise identify that changes were made to
or based on the original document. Any impression that the adaption, modification
or translation of the original document is endorsed or sponsored by the ICH must
be avoided.

The document is provided "as is" without warranty of any kind. In no event shall the
ICH or the authors of the original document be liable for any claim, damages or
other liability arising from the use of the document.

The above-mentioned permissions do not apply to content supplied by third
parties. Therefare, for documents where the copyright vests in a third party,
permission for reproduction must be obtained from this copyright holder.

MedDRAR trademark is registered by ICH.

Introduccion a MedDRA

Recuperacion y presentacion

MedDRA®

RECUPERACION Y PRESENTACION
DE DATOS: PUNTOS A CONSIDERAR

Guia refrendada por el ICH para los usuarios de
MedDRA sobre salida de datos

\ Edicién 3.

Marzo 20.
Di de bilidad y aviso de ti i de los di hos de autor
MedDRA® es marca registrada de la C i de ion de los

requisitos técnicos para el registro de productos farmacéuticos de uso humano (o ICH, por
sus siglas en inglés)

Este esta p por de autor (copyright) y puede —con
excepcion de los logos de MadDRA e ICH- util; reproducirse, il ‘en otros.
trabajos, adaptarse, modificarse, traducirse o distribuirse bajo una licencia publica
siempre que se en el di en todo |a titularidad del ICH de

los derechos de autor. En caso de cualquier adaptacién, modificacion o traduccion del
documento, deben tomarse medidas razonables para etiquetar, demarcar o identificar de
cualquier otra manera que cambios fueron hechos al documento original o basados en el
documento original. Debe evitarse cualquier impresion de que la adaptacidn,
modificacién o ion del original esta o pi i por el
ICH.

El documento se entrega "como estd" sin ningun tipo de garantia. En ningun caso el ICH
o los autores del documento original seran responsables por cualquier reclamo, dafio u
otra responsabilidad que surja de la utilizacién de este documento.

Las iones citadas i no son al contenido provisto por
terceros. Por lo tanto, con respecto a documenms cuyos derechos de autor
correspondan a terceros, debe ob para duccitn de los

titulares de sstos derechos

17



MedDRA MedDRA Selec?cnon de términos:
e Puntos a Considar

MedDRA®
SELECCION DE TERMINOS: Proporciona consideraciones para la seleccion de términos

‘|"
PUNTOS A CONSIDERAR . g . . . _—
Guta refrendada por el ICH para los usuarios de con objetivos empresariales o requisitos de cumplimiento
regulatorio.

MedDRA
Edicion 4.

Mar 20{

Objetivo: promover la seleccion de términos de manera
| st o o s o ke Gy 2ot precisa y sistematica y, facilitar una comprension comun

| de los logos de MedDRA e ICH- utilizarse, reproducirse, incorporarse en otros trabajos, |
| adaptarse, modificarse, traducirse o distribuirse bajo una licencia publica siempre que se | [ = /4 =
| raconozca en o documento en todo momento (3 iuianidad de ICH de los derechos o | de datos com art|dos entre ent|dades academ|cas
| autor. En caso de cualquier adaptacion, medificacion o traduccion del documento, deben Y 4
| tomarse medidas razonables para etiquetar, demarcar o identificar de cualquier otra |
| manera que cambios fueron hechos al documento original o basados en el documento 1
| original. Debe evitarse cualquier impresion de que la adaptacion, modificacion o | CO I I le rc I a es y reg u a O ra S .
traduccion del documento original esta refrendada o patrocinada por el ICH
| E1 documento se entrega "como esta” sin ningun tipo de garantia. En ningun caso ICHo |

| los autores del documento original seran responsables por cualquier reclamacion, dano u
otra responsabilidad que surja de la utilizacion de este documento.

: Las autorizaciones citadas anteriormente no son aplicables al contenido provisto por 1 i 4

| terceros. Por lo tanto, con respecto a documentos cuyos derechos de autor correspondan | e reco I I l I e n a S u u I Iza C I O n CO I I I 0 a Se e a S
a terceros, debe obtenerse la autorizacion para la reproduccion de los titulares de estos

| derechos |

[ P——— convenciones de codificacion propias de una organizacion.

| requisitos tecnicos para el registro de productos farmaceuticos de uso humano (o ICH, por |
sus siglas en ingles)

Introduccién a MedDRA
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MedDRA®

RECUPERACION Y PRESENTACION
DE DATOS: PUNTOS A CONSIDERAR

Guia refrendada por el ICH para los usuarios de
MedDRA sobre salida de datos

Edicién 3..

Marzo 20’

Descargo de responsabilidad y aviso de titularidad de los derechos de autor

MedDRA® es marca registrada de la Conferencia Internacional de armonizacién de los
requisitos técnicos para el registro de productos farmacéuticos de uso humano (o ICH, por
sus siglas en inglés)

Este documento esta protegido por derechos de autor (copyright) y puede —con
excepcién de los logos de MedDRA e ICH- utilizarse, reproducirse, incorporarse en otros
trabajos, adaptarse, modificarse, traducirse o distribuirse bajo una licencia publica
siempre que se reconozca en el documento en todo momento la titularidad del ICH de
los derechos de autor. En caso de cualquier adaptacion, modificacién o traduccion del
documento, deben tomarse medidas razonables para etiquetar, demarcar o identificar de
cualquier otra manera que cambios fueron hechos al documento original o basados en el
documento original. Debe evitarse cualquier impresion de que la adaptacion,
modificacién o traduccién del documento original esta refrendada o patrocinada por el
ICH.

El documento se entrega "como esta" sin ningun tipo de garantia. En ningun caso el ICH
o los autores del documento original seran responsables por cualquier reclamo, dafio u
otra responsabilidad que surja de la utilizacién de este documento.

Las autorizaciones citadas anteriormente no son aplicables al contenido provisto por
terceros. Por lo tanto, con respecto a documentos cuyos derechos de autor
correspondan a terceros, debe obtenerse la autorizacién para reproduccion de los
titulares de estos derechos

Recuperacion y presentacion de
datos: Puntos a considerar.

 Proporciona alternativas de recuperacion y
presentacion de datos para la industria o con
propositos regulatorios.

« Mas eficaz cuando es utilizado en combinacion
con "MedDRA Term Selection: PTC document”

« Recomendado para ser utilizado como
base/punto de partida para la creacion de las
convenciones de recuperacion de datos especifica
de una organizacion.

Introduccion a MedDRA

19



Base de datos

PT

PT

Datos de
seguridad

Introduccion a MedDRA

ur *
r2
LLT3 o

[ ]
ur

. Qué es una consulta?

Query/Consulta

iifP

Concepto de
interes

)

Resultado

O

Casos
POTENCIALES
de Interés

20
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Influenza

Influenza

Gripe

Sindrome gripal

Gripe (epidémica)

Prueba de anticuerpo antigripe positiva
Prueba del virus de la gripe positiva

Escalofrio febril

Fiebre

Tos

Dolores musculares generalizados
Secrecion nasal

Fatiga

Inflamacion virica de garganta
Garganta irritada

Cefalea

21



Base de datos

PT

PT

Datos de
seguridad

Introduccion a MedDRA

ur *
r2
LLT3 o

[ ]
ur

. Qué es una consulta?

Query/Consulta

iifP

Concepto de
interes

)

Resultado

O

Casos
POTENCIALES
de Interés

22
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MedDRA

Standardised MedDRA Queries
(S |\/| QS)

Son grupos de términos MedDRA, pertenecientes a uno o mas SOCs, que se relacionan

con una enfermedad definida o un area de interés.

« Los términos incluidos pueden relacionarse con

v

D N N NI N

v

« Destinado a ayudar en la identificacion de casos.

Introduccion a MedDRA

signos,

sintomas,

diagnosticos,

sindromes,

datos obtenidos en la exploracion fisica,

datos analiticos y de otras pruebas fisioldgicas,
etc.

System Organ Class (SOC)

High Level Group Term (HLGT)

1

High Level Term (HLT)
Preferred Term (PT)
owest Level Term (LLT)

23
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En la version 27.0, existe un total de 110 SMQ de nivel 1

e  Agranulocitosis e Errores de medicacién
. Reaccidn anafilactica e Osteonecrosis
. Trastornos vasculares del « Neuropatia periférica

sistema nervioso central
. Convulsiones
. Depresion y suicidio/autolesion
. Trastornos hepaticos
. Hipersensibilidad
. Cardiopatia isquémica
o Falta de eficacia/efecto

e Temas del embarazo y periodo neonatal
o Colitis pseudomembranosa

e Rabdomidlisis/Miopatia

e Reacciones cutaneas adversas graves

e Lupus eritematoso sistémico

e COVID-19

Introduccion a MedDRA



MedDRA | Aplicaciones de las SMQ

Medical Dictionar
for Regulatory Activities

‘i'—'

Clinical Clinical Clinical
Phase | o Phase Il Phase Il

e Ensayos clinicos

— Cuando el perfil de seguridad de una droga aun no ha sido completamente determinado,
es de utilidad usar multiples SMQs en forma rutinaria como herramienta de deteccion

— SMQs seleccionados para evaluar o monitorear algun problema previamente identificado
(datos pre-clinicos o efecto de clase)

Introduccion a MedDRA



MedDRA | Aplicaciones de las SMQ

Medical Dictionar
for Regulatory Activities

Marketed

SRR Product

Phase IV

e Post-marketing

Introduccion a MedDRA

SMQs seleccionados para recuperar casos de sospecha o de problemas de seguridad
conocidos.

Deteccion de senales (se emplean multiples SMQs)
Alertas de un solo caso

Reportes periddicos (agregacion de datos de seguridad u otros como por ejemplo falta
de eficacia)

26



Proceso de licenciamiento y
beneficios



Medical Dictionary
for Regulatory Activities

MedDRA | Importante

-
Pl

 El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), no tiene responsabilidad
alguna en el proceso de suscripcion, pago o renovacion de licencias para el uso de
MedDRA.

« Todo proceso de suscripcion debe ser gestionado exclusivamente de manera
directa entre la entidad interesada y la MSSO (Maintenance and Support Services

Organization)

« Para obtener informacion sobre cdmo solicitar o renovar su licencia, los interesados
deben dirigirse al sitio web oficial de la MSSO en www.meddra.org.

Introduccion a MedDRA


https://www.meddra.org/
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ntroduccion a MedDRA

MedDRA ., Qué beneficios obtengo con la
suscripcion a MedDRA?

Posibilidad de descargar los archivos de terminologia MedDRA

“MedDRA mapping” con otras terminologias: WHO-ART, SNOMED CT, CIE-10,
CIE-11 (en desarrollo)

Posibilidad de enviar solicitudes de cambio

Cursos de formacion gratuitos (presencial, seminarios web, e-learning)
Help-Desk

Herramientas informaticas (WBB, MDB, MMB, MVAT, SSA, WebCR, MapCR,
APIs)

Participaciones en reuniones de usuarios MedDRA



MedDRA | Suscripcidn

""

» Suscripcion a nivel de empresa u organizacion (no individual)
— No hay limite para el numero de usuarios
— Acceso a MedDRA por un ano

ntroduccion a MedDRA

30
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Tipos de suscripciones

‘ Autoridades regulatorias

Disponible para todas las agencias de
registro sanitario del mundo

Sin fines de lucro / No-Comercial

cualquier organizacion no commercial
(hospital, universidad, biblioteca, etc)
que utilice MedDRA en actividades no
comerciales

Comercial

Organizaciones comerciales (e.g.,
companias biofarmacéuticas, CROs)

Desarrolladores de software

organizaciones que se ocupan del
desarrollo de herramientas informaticas
que utilizan MedDRA

31



MedDRA | ; Cual es el costo de la licencia?
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El costo de la suscripcidon a MedDRA para una organizacion comercial se calcula siguiendo escala creada en
base a los ingresos anuales totales consolidados de la empresa matriz y sus subsidiarias. Cada ano, ICH MMC

revisa y decide las tarifas de suscripcion.

Autoridad Regulatoria SO USD
No Comercial / Sin fines de lucro S0 USD
Comercial (Ingresos anuales de la compaiiia
matriz)
Nivel O (Ingresos anuales < $1 millén USD) $139 USD
Nivel 1 (Ingresos anuales $1-510 M USD) $589 USD
Nivel 2 (Ingresos anuales $10-5100 M USD) $2,246 USD
Nivel 3 (Ingresos anuales $100-S500 M USD) $4,254 USD
------------------------- - Nivel 4 (Ingresos anuales $500 M-S1 Billén ) $8,926 USD
Nivel 0 Nivel 7 Nivel 5 (Ingresos anuales $1-$5 Billén) $37,035 USD
Nivel 6 (Ingresos anuales $5-520 Billdn) $48,901 USD
Nivel 7 (Ingresos anuales > $20 Billn) $63,800 USD
Desarrolladores de Sistemas $2,300 USD

Introduccion a MedDRA 32



MedDRA | Preguntas frecuentes

Medical Dictionar
for Regulatory Activities

¢Cual es el periodo efectivo de una suscripcion a MedDRA?

Una suscripcion al MSSO es efectiva por doce meses a partir del primer dia del mes siguiente
a la recepcion del pago de la factura de suscripcion por parte del MSSO.
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MedDRA | Preguntas frecuentes

Medical Dictionar
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Mi organizacion ha adquirido una suscripcion a MedDRA. ¢Es
posible compartir MedDRA con otras partes de la empresa u
organizacion?

Si. Las suscripciones a MedDRA se gestionan nivel empresarial. Una suscripcion a MedDRA puede

ser compartida con todos los empleados de la empresa/organizacion y sus subsidiarias en las que
tengan una participacion mayoritaria (mas del 50%).
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¢Como se calcula el ingreso anual de mi empresa si la mayoria
de los negocios de la empresa no son productos farmacéuticos o
de atencion médica?

Una compania puede solicitar una tarifa reducida si mas del 50% de los ingresos anuales de su
empresa matriz no se derivan directa o indirectamente de la investigacion, desarrollo, servicios de
soporte o ventas de productos para el cuidado de la salud humana bajo supervision regulatoria. Si
la compafia cumple con este requisito, el precio de MedDRA se basara Unicamente en los ingresos
del negocio farmacéutico.
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Siendo titular de registro, ¢puedo compartir el MedDRA ID de mi
organizacion con una CRO u otro tipo de organizacion en la cual
tercerizo servicios?

Siendo CRO, épuedo sublicenciar MedDRA al momento de vender mis
servicios de codlflcaC|on presentacion y analisis de datos?

hﬁ X Como especifica el acuerdo de suscripcion a MedDRA, las organizaciones que comparten datos
4 codificados con MedDRA (por ejemplo, empresas farmacéuticas y CRO) deben tener ambas
una licencia actual de MedDRA.
Las organizaciones deberan validar el estado de suscripcion de sus socios comerciales para
asegurar que ambas partes tengan una licencia vigente.
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a terceros
La suscripcion El suscriptor no
proporciona puede sublicenciar
acceso a ni compartir
MedDRA MedDRA con un

durante un ano tercero

Introduccion a MedDRA

Intercambio libre
de datos

Se pueden
intercambiar datos
libremente entre
los suscriptores de
MedDRA

MedDRA | Licencia MedDRA e intercambio de datos

ZAN

Violacion
de licencia

Compartir MedDRA
con una
organizacion no
suscrita constituye
una violacién de

la licencia de
MedDRA.
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Seleccionar idioma: Spanish -

‘ e Por favor, complete los campos del formulario en inglés.

Organizacion

Tipe de
Suscripciones *

Nombre de la Organizacion: * Tipo de Organizacion” *

| Seleccionar tipo ~|
Calle, N=: = Calle, N°2
Ciudad: * Cadigo pastal

Pais: *
| Seleccionar pais v

O Autoridad Regulatoria
Todas las autoridades regulatorias son elegibles para recibir acceso a MedDRA sin costo alguno. Esto
incluye |z version en inglés de cada versidn de MedDRA, asi como tedas sus traducciones disponibles.

O sin fines de lucro / no comercial

Este fipo de suscripcidn se reserva para bibliotecas médicas sin dnimes de lucro, instituciones educativas,

y proveedores directos de atencidn al paciente, por ejemplo, hospitales que utiizan MedDRA con fines

educatives o como heramients de referencia. Proporcione un enlace o una declaraciin frmada,

coroborando el propésito sin fines de luoro de su organizacidn. Todos Ios siguientes formatos son -
aceptadas: bet i pf dos dow: odt ppt ot odp XIS Xk 0ds jpeg jog Informacion de

contacto

O comercial @

Subscripoidn para arganizasiones que utlizsn MedDRA para objstyos comarciales. Incluye comparias
biofarmacéuticas y proveedores de servicios de asistencia a las industrias farmaeéuticas (ej., CROs).
Proparcione un enlace a |a informacion financiera de su compaiiia o adjunte una deelaracion fimada en
papel membratsdo de sU empresa, indicando los ingrasos totsles de su empress. Si la nota no estuviers
originalments redactada en inglés, por favor tradusir = informasisn de declaracién de ingresos anuales
Los siguientes formates son aceptados: <t rif pdf doe docx odt ppt ppéx odp x1s xlsx ods jpeg jpg

Desarrolladores de
O sistemas/software

Subseripeidn reservada para organizaciones que desarrollan productos de software que utiizan MedDRA
Los desarrollsdores de sistemas ufilizan MedDRA para testear s terminologia con sus productos y no pars
codificacién, anilisis y comunicacién de datos

Términos y
Condiciones

Introduccién a MedDRA Snviar su Tormulano

de solicitud

MedDRA | Proceso de suscripcion

As of [DD Month YYYY], [ORGANIZATION NAME] confirms that
its total parent revenue for the most recently completed fiscal
yearis S USD. Revenue totals are based on
consolidated revenue of the parent company, which includes
the revenue of all subsidiaries of the parent company.

Tipo de Contacto: =

‘ Seleccionar tipo de contacto

Detalles de contacto
Nombre: *

Email 0 -

Apellide: *

Confirmar Email =

Agregar otro contacto

—3 Leer Temminos y Condiciones

[J Estoy de acuerdo con los términos y condiciones
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001191 Codificacion con MedDRA 28.0

MedDRA

MedDRA en Espanol
- comunidad
Comunidad de WhatsApp

«)

Comunidad de WhatsApp

MedDRA en Espaiiol
- comunidad

Avisos jueves
+91 97514 64167 se unio con el
enlace de la comunidad.

Grupos a los que perteneces

MedDRA

l

%

MedDRA tools,

0O

Capacitacion miércoles
+91 97514 64167 se unio desde la
comunidad.

Grupo inicial - MedDRA e... 11/11/25
+57 310 2424230 se unio6 desde la
comunidad.

Herramientas informaticas 4/11/25
+91 97514 64167 se uni6 desde la
comunidad.

Licencias de MedDRA 4/11/25
+91 97514 64167 se unio desde la
comunidad.

General 30/10/25
+91 97514 64167 se unio desde la
comunidad.
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Gracias por su atencion!
>§4 mssohelp@meddra.org

Introduccion a MedDRA
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