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'“"D MedDRA

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 inglés).

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 y Productos Sanitarios (MHRA) del
Reino Unido, Health Canada y un observador de la OMS.

YCICH. .



'ID Kb i Descargo de responsabilidad y
hi g titularidad de los derechos de autor

« 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 traduccién del documento original esta refrendada o patrocinada por ICH.

« El documento se entrega "como esta" sin ninguln 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 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 correspondan
a terceros, debe obtenerse la autorizacién para reproduccion de los titulares de estos
derechos.
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'“lii MedDRA | Agenda

« ¢Qué es MedDRA? éQué es MSSO?
 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

 Capacitacion gratuita
« Mesa de ayuda 7x24
 Sesion abierta para consultas y discusion

Introduccién a MedDRA - Abril 2024




lll“b MedDRA

INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF

) INISATION
( TECHNICAL REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR
HUMAN USE

ICH E2B Implementation Working Group

Implementation Guide for

lectronic Transmission of Individual Case Safety Reports

(ICSRs)

E2B(R3) Data Elements and Message Specification

i"'

MedDRA
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Estandar ICH

Guias Eficacia - E2A-E2F Farmacovigilancia
« E2B (R3) es la version actual del estandar de
informe de seguridad de casos individuales

(ICSR) adoptado por ICH

« Define qué datos deben transmitirse en un
ICSR, independientemente de la fuente o el
destino.

https://database.ich.org/sites/default/files/E2B%20Module%201%20Final%2
0-1080-%202023_0123.mp4

Guias Multidisciplinarias — M1 MedDRA



https://database.ich.org/sites/default/files/E2B%20Module%20I%20Final%20-1080-%202023_0123.mp4
https://database.ich.org/sites/default/files/E2B%20Module%20I%20Final%20-1080-%202023_0123.mp4

‘“”D MedDRA

Definicion

MedDRA es una terminologia médicamente validada, 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.

Introduccién a MedDRA - Abril 2024




([ Mecora  Propésito de MedDRA

« Facilitar el intercambio de informacion clinica a través de
la estandarizacion.

- Facilitar la entrada de datos (codificacion), la
recuperacion y el analisis de informacion clinica de
productos medicos que incluye tanto productos
farmacéuticos, como biologicos, vacunas y
combinaciones de farmacos con dispositivos médicos.

Introduccién a MedDRA - Abril 2024




([ Mecora  MedDRA & 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 supervision del Comité de Administracion de MedDRA

Capacitacion de usuarios

Promueve el uso de MedDRA a través de comunicaciones y oferta de
capacitacion.

JMO

Organizacion asociada para MedDRA en Japonés

Introduccién a MedDRA - Abril 2024




ilm’ MedDRA

Ambito de aplicacién, estructura
y caracteristicas de MedDRA

Introduccién a MedDRA - Abril 2024




«|||D medoRA  Ambito de aplicacion

) Calificadores de frecuencia
Terminologia de ‘ v’

medicamentos

Patologias Vanr.es NUMEricos
. /e relacionados con
Indicaciones terapeuticas parametros
Exploraciones (estudios , resultados) analiticos
Datos Procedimientos medicos y quirurgicos
demograficos Antecedentes medicos, sociales y familiares

Errores de medicacion

) : Descriptores de
Problemas relativos a la calidad de un g

gravedad
producto
Problemas relativos a un dispositivo médico
Problemas relacionados con el uso del
producto
_ ) Términos de Farmacogenética Terminologia de
Terminologia Problemas Toxicoldgicos equipos,
relacionada al | Consultas normalizadas dispositivos o
diseno de estudios

productos para

clinicos diagndstico

Introduccion a MedDRA - Abril 2024
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([ medora | Estructura de MedDRA

System Organ Class (SOC)

Clasificacién por 6rganos y sistemas

reaconadossegin High Level Group Term (HLGT)
fisiologia, etiologia o Términos agrupados de nivel alto
funcion.

High Level Term (HLT) 1737

Términos de nivel alto

Concepto médico unico Preferred Term (PT) 25916

Término preferente

Lowest Level Term (LLT)

Término del nivel mas bajo

Introduccién a MedDRA - Abril 2024 MedDRA Version 26.0 11



|||b MedDRA

=-soc Trastomos cardiacos

&~ L5 Arritmias cardiacas
- I Insuficiencias cardiacas
- L MNeoplasias cardiacas
- L Trastornos cardiacos congénitos
it Trastornos cardiacos, signos y sintomas NCOC
@~ It Trastomos de las arterias coronarias
- i Trastornos de las vélvulas del corazon
-t Trastomos valvulares cardiacos NCOC
---HLT Valvulopatias adrticas
---HLT Valvulopatias mitrales
---HLT Valvulopatias pulmonares
=1-KLT Valvulopatias trictispides

Atresia congénita de la valvula tricispide
Calcificacion de valvula tricdspide
Enfermedad de la valvula tricispide
Enfermedad degenerativa de la valvula triclispide
Enfermedad mixta de la valvula trichspide
Engrosamiento de la valvula tricdspide
Esclerosis de valvula tricdspide

Estenosis congénita de Ia valvula triclspide
Estenosis de la valvula tricispide

Insuficiencia congénita de la valvula tricispide
Insuficiencia de la valvula tricispide

Prolapso valvular tricdspide

Trombosis de la valvula tricispide

Valvula tricispide cabalgante

#- .} Trastornos endocérdicos

Introduccién a MedDRA - Abril 2024

Téerminos agrupados
HLT/HLGT/SOC

i Auricula 1zquierda
Auricula derecha

Valvula adrtica

Vilvula

pulmonar Valvula mitral

Ventriculo
1zquierdo
Flujo

Vilvula
tricispide

Ventriculo sanguineo
derecho a través del
corazon

008 MLCLELS MEDCAL MDA AL FOHTS PESEIVID.
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'“l'i MedDRA

Infecciones e infestaciones
Neoplasias benignas, malignas y no
especificadas (incl quistes y polipos)
Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico

Trastornos del sistema inmunologico
Trastornos endocrinos

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Trastornos psiquiatricos

Trastornos del sistema nervioso
Trastornos oculares

Trastornos del oido y del laberinto
Trastornos cardiacos

Trastornos vasculares

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos

Trastornos gastrointestinales
Trastornos hepatobiliares

Introduccién a MedDRA - Abril 2024

Clasificacion por organos y
sistemas - SOC

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo

Trastornos renales y urinarios

Embarazo, puerperio y enfermedades
perinatales

Trastornos del aparato reproductor y de la
mama

Trastornos congénitos, familiares y genéticos

Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracion

Exploraciones complementarias

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y
complicaciones de procedimientos
terapéuticos

Procedimientos médicos y quirdrgicos
Circunstancias sociales
Problemas relativos a productos



| l"’ MedDRA

Los 5 niveles de MedDRA

SOC Infecciones e infestaciones
$

HLGT  Enfermedades infecciosas viricas
&

HLT [Infecciones por el virus de la influenza
{

[Concepto médico tunico PT Influenza
f
+  Gripe

Sindnimos

Variantes de |éxico
Cuasisindbnimos
Subconceptos
Términos LLT idénticos

Introduccién a MedDRA - Abril 2024

LLT . Gripo HIN3
« Infeccidn por virus de la gripe A
» Infeccidon por virus de la gripe B
* Influenza
* Sindrome gripal
. EGripe con otras
manifestaciones respiratorias

PTs o LLTs

No se incluyen todos los HLGTs, HLTs,

Nota:



¢Bajo qué grupo SOC crees que deberia
clasificarse accidente cerebrovascular?

SOC Trastornos vasculares

!

[

| _ .

‘ SOC Trastornos del sistema nervioso
|

|

|




([ Mecora 5 niveles jerarquicos

SOC Trastornos vasculares SOC Trastornos del sistema nervioso

¢ $

HLGT  Trastornos vasculares NCOC HLGT Trastornos _vasculares del sistema
nervioso central

& 4
HLT  Trastornos vasculares cerebralesy HLT Hemorragias del sistema nervioso
medulares NCOC central y accidentes cerebrovasculares
& 5
PT Accidente cerebrovascular PT Accidente cerebrovascular
¢ $
LLT ° Accider_ljce cerebrovascular LLT ° Accider_wlte cerebrovascular
« Apoplejia » Apoplejia
o Ictus  Ictus
. ACV « ACV
e Ictus indeterminado * |ctus indeterminado

Introduccion a MedDRA - Abril 2024 Note: Not all HLGTs, HLTs, PTs or LLTs shown



Terminologia multiaxial

Multiaxialidad = un término preferente (PT) puede

representarse en mas de un grupo SOC

v Permite agrupar PT segun diferentes clasificaciones

v Permite recuperar y presentar los PT en diferentes juegos de
datos.

Introduccion a MedDRA - Abril 2024 17




ictus
embolico

Migrana

Accidente
cerebrovascular

Desmielinizacion

Trombosis

arterial

Demencia

Convulsiones

Derivacion
vascular



Accidente
cerebrovascular

Desmielinizacion

SOC Trastornos vasculares

ictus

embolico Trombosis
arterial

Migrana
Demencia
Derivacion
vascular

Convulsiones e




Accidente
cerebrovascular

SOC Trastornos del sistema
nervioso

ictus

embolico Trombosis
arterial

Migrana
Demencia

Derivacion
vascular

Convulsiones
Desmielinizacion



olm' MedDRA | Terminologia multiaxial I

Cada Pl es asignado a un grupe SOC primario

v Determina bajo que SOC aparece el término en las emisiones
acumulativas de datos

v’ Evita el “doble computo”
v' Facilita la presentacion estandarizada de los datos

&\/ Las asignaciones pre-determinadas no deben ser modificadas por
los usuarios

Introduccién a MedDRA - Abril 2024 21




¢||"' MedDRA | Codificar = traducir a MedDRA

Informacion notificada Término LLT de MedDRA

Dolor palpitante encima de la sien
Dolor de cabeza

Dolor pulsante de cabeza Cefalea
Dolor de cabeza muy fuerte
Cefalea
Infeccidn en los pulmones Infeccidn pulmonar

El paciente tomo el Medicamento A en
lugar del Medicamento B y experimento
hipertension

Administracion de medicamento incorrecto
Hipertension

Introduccién a MedDRA - Abril 2024



seleccion de términos de manera precisa y

sistematica

Documentos Puntos a considerar

Recuperacion y.

presentacion

MedDRA® TERM SELECTION:
POINTS TO CONSIDER
ICH-Endorsed Guide for MedDRA Users

Release 4.23

March 2023

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,
adapted, modified, translated or distributed under a public license provided that
ICH's copyright in the document is acknowledged at all times. In case of any
adaption, medification 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 "a: without warranty of any kind. In no event shall the
ICH or the authors of the ori I 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. Therefore, for documents where the copyright vests in a third party,
permission for reproduction must be obtained from this copyright holder.

MedDRA® trademark is registered by ICH

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 warks,
adapted, modified, translated or distributed under a public license provided that
ICH's copyright in the document is acknowledged at all times. In case of any
adaption, modification 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. Therefore, for documents where the copyright vests in a third party,
permission for reproduction must be obtained from this copyright holder.

MedDRAE trademark is registered by ICH.

MedDRA® DATA RETRIEVAL AND
PRESENTATION:
POINTS TO CONSIDER
ICH-Endorsed Guide for MedDRA Users
on Data Output

Release 3.23

March 2023

il 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,
adapted, modified, translated or distributed under a public license provided that
ICH's copyright in the document is acknowledged at all times. In case of any
adaption, ion or of the document, r 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,
medification 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. Therefore, for documents where the copyright vests in a third party,
permission for reproduction must be obtained from this copyright holder.

MedDRA® trademark is reqgistered by ICH

T O IO CL TVTC UL TR TRt T
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'”"D MedDRA

MedDRA Seleccidén de
téerminos: Puntos a Considar

Desarrollado por un grupo de trabajo

designado por el Comité de Administracion del

ICH.

Actualizado anualmente en marzo
Versiones completas disponibles en

— inglés, japonés, chino, coreano, ruso, y espanol.
— Versiones reducidas para los demas idiomas* de MedDRA.

y JMO

Disponible en las plataformas web de MedDRA

* Arabe, portugués brasilefio, checo, holandés, francés, aleman, hingaro, italiano, portugués

Introduccién a MedDRA - Abril 2024



| “I’ MedDRA

MedDRA"®

SELECCION DE TERMINOS:
PUNTOS A CONSIDERAR

Guia refrendada por el ICH para los usuarios de
MedDRA

Edicion 4.23

Mar 2023

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 olros 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 documento original seran responsables por cualquier reclamacion, dahou |

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 correspondan
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 ingles)

Introduccién a MedDRA - Abril 2024

MedDRA Seleccidén de
téerminos: Puntos a Considar

Proporciona consideraciones

para la seleccion de términos

con objetivos empresariales o requisitos
de cumplimiento regulatorio.

Objetivo: promover la seleccion de
terminos de manera precisa y sistematica
y, facilitar una comprension comun de
datos compartidos entre entidades
academicas, comerciales y reguladoras.

Se recomienda su utilizacidn como base
de las convenciones de codificacion
propias de una organizacion.




lll“b MedDRA

MedDRA®

RECUPERACION Y PRESENTACION
DE DATOS: PUNTOS A CONSIDERAR

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

| Edicién 3.23 hd
Marzo 2023

Introduccién a MedDRA - Abril 2024

Recuperacidon y presentacion de
datos: Puntos a consideratr.

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

Mas eficaz cuando es utilizado en
combinacidon 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.

26




«|||b MedDRA | ¢ Que es una consulta?

Base de datos Query/Consulta Resultado

O

ur2 .
LT3

»

PT
[
ur

i
Je
T

Casos
POTENCIALES
de Interes

Datos de Concepto
seguridad Médico

Introduccion a MedDRA - Abril 2024 27




Standardised MedDRA
ll“l' MedDRA

Queries (SMQs)

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’ signos,

sintomas,

diagndsticos,

sindromes,

datos obtenidos en la exploracidn fisica,

datos analiticos y de otras pruebas fisioldgicas,

v etc

« Destinado a ayudar en la identificacion de casos.

DN NI N NN

Introduccién a MedDRA - Abril 2024

System Organ Class (SOC)

High Level Group Term (HLGT)

1

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

28




Ir

‘“”D MedDRA

Ntroc

luc

SMQs existentes- Ejemplos

En la version 26.0, existe un total de 110 SMQ de nivel 1

. Agranulocitosis

e FErrores de medicacion

. Reaccion anafilactica e QOsteonecrosis
. Trastornos vasculares del e Neuropatia periférica
sistema nervioso central e Temas del embarazo y periodo
. Convulsiones neonatal
. Depresion y suicidio/autolesion e Colitis pseudomembranosa
. Trastornos hepaticos e Rabdomidlisis/Miopatia
. Hipersensibilidad e Reacciones cutaneas adversas
. Cardiopatia isquémica graves
N Falta de eficacia/efecto e Lupus eritematoso sistémico

cion a MedDRA - Abril 2024

e COVID-19




([ Mecora  Aplicaciones de las SMQ

Clinical Clinical Clinical
Phase | Phase I e 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)

Introduccién a MedDRA - Abril 2024




([ Mecora  Aplicaciones de las SMQ

Marketed

ﬂﬁ% Product

Phase IV

e Post-marketing

— 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)

Introduccién a MedDRA - Abril 2024




4||"’ MedDRA

Mantenimiento de MedDRA




‘“D wedora | Mantenimiento de
l' MedDRA

« 2 actualizaciones de MedDRA por ano
— 1 Marzo X.0 (edicion compleja)
— 1 Septiembre X.1 (edicion simple)

« Los usuarios pueden enviar solicitudes de cambio (CRs)
a MSSO para su consideracion.
— Las organizaciones tienen 100 CRs permitidos por mes

— Para cambios sencillos (niveles PT y LLT), respuesta dentro de
los 7-10 dias habiles.

— Cambios complejos (por encima del nivel PT) son publicados
para revision a mitad de ano.

Introduccién a MedDRA - Abril 2024




4||"’ MedDRA

Suscripcion a MedDRA




Estado actual del licenciamiento

S— de MedDRA en América Latina

Pais ﬂ Licencias
Mexico 148
Colombia 143
Ecuador 108
Brazil 106
Peru 23
Argentina 19
Uruguay 6
Panama 4
Chile 4
Honduras 3
El Salvador 3
Venezuela (Bolivarian Republic of) 2
Nicaragua 2
Costa Rica 2
Paraguay 1
Guatemala 1
Dominican Republic 1
Bolivia (Plurinational State of) 1
Belize 1
S e Total general 578
Total 8045
,
Introducciéon a MedDRA - Abril 2024 130 pa ISES



1]“" MedDRA | SUSCIIpCION

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

Introduccién a MedDRA - Abril 2024 36




{“D o ¢, Qué beneficios obtengo con la
“ suscripcion a MedDRA?

' Posibilidad de descargar los archivos de terminologia
1 MedDRA

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

w desarrollo)
C—1 . Pposibilidad de enviar solicitudes de cambio

 Cursos de formacion gratuitos
« Help-Desk

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

 Participaciones en reuniones de usuarios MedDRA

Introduccién a MedDRA - Abril 2024




4||||' MedDRA | 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.,
compaiiias biofarmacéuticas, CROs)

Desarrolladores de software

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

Introduccién a MedDRA - Abril 2024
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| “l' MedDRA | ¢ Cual es el costo de la licencia?

El costo de la suscripcién a MedDRA para una organizacién comercial se calcula
siguiendo escala creada en base a los ingresos anuales totales de la empresa matriz.
Cada afio, ICH MMC revisa y decide las tarifas de suscripcion.

. . Tasas de suscripcion
MedDRA Tipos de Suscripcion 2024 anual 2024

Autoridad Regulatoria S0 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-$10 M USD) $589 USD
Nivel 2 (Ingresos anuales $10-$100 M USD) $2,246 USD
Nivel 3 (Ingresos anuales $100-S500 M USD) $4,254 USD
Nivel 4 (Ingresos anuales $500 M-$1 Bill6n ) $8,926 USD
------------------------- -> Nivel 5 (Ingresos anuales $1-$5 Bill6n) $37,035 USD
Nivel 6 (Ingresos anuales $5-$20 Billén) $48,901 USD
Nivel O Nivel 7
Nivel 7 (Ingresos anuales > $20 Billén) $63,800 USD
Desarrolladores de Sistemas $2,300 USD

Introduccién a MedDRA - Abril 2024
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Preguntas frecuentes

¢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 recepcidon del pago de la factura
de suscripcion por parte del MSSO.

2024

FEB

4 5 6 7 8 9 10
n 12 13 14 15 16

18 19 20 21 22 23 24

Moo 17
e 0w

Mo T W ™ B S B

v o2s a5 e 25 26 27 28 29 30 31
- s % ® n

2 7

40




([ Mecora  Preguntas frecuentes

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 filiales en las que
tengan una participaciéon mayoritaria (mas del 50%).




([ Mecora  Preguntas frecuentes

f
|
f

24

¢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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([ Mecora  Preguntas frecuentes

Siendo titular de registro, épuedo 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 codificacion, presentacion y analisis de
datos?

Como especifica el acuerdo de suscripcion a MedDRA, las
organizaciones que comparten datos 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
SocCios comerciales para asegurar que ambas partes tengan una
licencia vigente.




4||"’ MedDRA

Acceso

La suscripcion
proporciona
acceso a
MedDRA
durante un aho

Introduccién a MedDRA - Abril 2024

Licencia MedDRA e intercambio
de datos

ZAN

Distribucion Intercambio libre Violacién
a terceros de datos de licencia
El suscriptor no Se pueden Compartir MedDRA
puede sublicenciar | intercambiar datos con una
ni compartir libremente entre organizacion no
MedDRA con un los suscriptores de suscrita constituye
tercero MedDRA una violacion de
la licencia de
MedDRA.
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55A WEBE PtC Contact FAQs Downloads
' Med DRA Medical Dictionary for
Regulatory Acfivities

= i -
= --o-ud':-“' L J q_
n R Fowto Use aini“g m RERRE . ot

Process
Welcome to MedDRA D 10
In the late 1990s, the International Council for Harmonisation of Technical Re Online Renewal cals for Human Use (ICH) Flease go to the COVID-19 page
developed MedDRA, a rich and highly specific standardised medical terminel :gulatory information for information about COVID-19
internationally for medical products used by humans... (more} miine subscriplion i
Multilingual Access  d132 Ceitina Nederlands English Frangais [ Subscription Types H#3E 20 Portugués *2130 gndl 2d3.(11._N:|:-.r jggggrm
Portugués do Brasil Pycckwi Esparfiol Is Included In ke -1on
Subscription Rates the Downloads page.
Discover MedDRA Special Licence

Help to Shape the
MedDRA Terminology
by submitting change
requests. Your

contribution will then

be considered by the i/

MSSOLMO.

WebCR

Analysis Tool

Standardised MedDRA
Queries (SMQs)

+ Learn more

Recent News
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MedDRA Desktop Browser (MDB)
Descargar el MDB y archivos ASCII de la pagina web de MedDRA

MedDRA Web-Based Browser (WBB)
https://tools.meddra.org/wbb/

Introduccién a MedDRA - Abril 2024

MSSO’s MedDRA Browsers

gﬁ version 23.0

° SOC Blood and lymphatic system disorders

° SOC Cardiac disorders

SOC Congenital, familial and genetic
disorders

c SOC Ear and labyrinth disorders

QC Endocrine disorders
-

< @ th o

Mobile MedDRA Browser
https://mmb.meddra.org

48


https://mmb.meddra.org/
https://tools.meddra.org/wbb/

'“"i MedDRA | Navegadores de MedDRA

* Funciones
= Requiren MedDRA ID y contrasena
= Ver/realizar busquedas en MedDRA y SMQs

= Disponibles en todos los idiomas de MedDRA
= Interfaz especifica en el idioma seleccionado

= Permite exportar resultados de una busqueda y una “busqueda
seleccionada” a archivos locales

= Vista previa de préximos (vista complementaria) cambios incorporados
en la siguiente edicion*

= Vista de las asignaciones de SOC primarios y secundarios

= Subir términos para correr SMQs

Introduccién a MedDRA - Abril 2024
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Funciones

MedDRA Version
Analysis Tool (MVAT)

= Informe de Version (produce un reporte exportable que compara 2
versiones cualesquiera)

= Informe de impacto en los datos (identifica cambios en un grupo detérminos
o cddigos MedDRA subidos a MVAT)

= Busqueda de historial de cambios en un término (identifica cambios de un
Unico término o cédigo de MedDRA)

Introduccién a MedDRA - Abril 2024

' I MVA I Jueves, 14 de en 2021 10:52
Acuerco de lcencia del 2l de MedDRA
MedDRA Version Analysis Tool Gestiricon i @ Potach de BraOdad da NedA
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Mapas de equivalencias de

MedDRA con otras terminologias —
interoperabilidad con otras terminologias
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([ Mecora  Mapas de equivalencia

Puente WHO-ART151 —>» MedDRA (desde 2015)
Mapas SNOMED CT €—=>» MedDRA (desde Abril 2021)
Mapas CIE-10 —> MedDRA (desde Junio 2023)
Mapas CIE-11 <€—> MedDRA (en desarrollo)
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'”“' i I\/ISSQ programa c!e
capacitacion gratuito

* Formatos

— Clases presenciales, webinars, videocasts, canal de
YouTube

« Idiomas

— Inglés, Franceés, Aleman, Coreano, Chino mandarin,
Ruso, Espanol

 Ubicaciones
— Presencia a nivel global y “virtual”

Introduccion a MedDRA - Abril 2024 54




||||. MedbRA | Cursos presenciales

S¢
‘ Med DRA Medical Dictionary for
Regulatory Activities

n i m SUbscripﬁon ’ i

MedDRA Training Schedule / sceaue / Training /

Classes of Webinars
Face to Face
Training
Select countries:  Select a country v
Country Course Date Location Available Seats

MedDRA: Safety Data Analysis

and SMQs presented in Spanish 05 June 2024
- Analisis de datos de seguridad © 08:00

y SMQs

Bogota, Colombia & 15

Colombia Coding with MedDRA presented
. . o . 04 June 2024 ) .
in Spanish - Codificacion con e Bogota, Colombia ﬂ
MedDRA S

Introduccion a MedDRA - Abril 2024 55
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Seminarios web

Temas

Titulo del seminario

Codificacion

Bases de codificacion con MedDRA

Codificaciéon con MedDRA avanzada

Let's Code Together

Codificacion de errores de medicacion con MedDRA

Andlisis de datos

Analisis de datos y armado de consultas utilizando
MedDRA
Consultas Normalizadas de MedDRA (SMQs)

Otros

¢, Qué es MedDRA y como se utiliza?
Getting Started with MedDRA
Novedades de MedDRA y MSSO
MVAT Demonstration

Requesting Changes to MedDRA
SMQ Analysis Tool Demonstration
Ask the MSSO

Introduccién a MedDRA - Abril 2024
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 Disponibles en 5 idiomas
 Se encuentran bajo la solapa “Training” de la pagina web

Instructional Videos / raining 1 &

How To...

Topic Language

How to Download MDB and Upload MedDRA Files Chinese / English / French / German / Korean / Spanish

How to Download MedDRA Release Files Chinese / English / French / Korean / Spanish

How to Find and Register for MedDRA Trainings Chinese / English / French / Korean / Spanish

How to Follow the M350 on Social Media Chinese / English / French / Korean / Spanish

How to Submit a Change Request Chinese / English / French / Korean / Spanish

How to Use the 54 (Self-Senvice Application) Topic Language
Module 1: MedDRA Structure and Scope Chinese / English / French / Korean / Russian / Spanish
Module 2: Overview of MedDRA Coding and Analysis Chinese / English / French / Korean / Russian / Spanish
Module 3: Advanced Coding Topics Chinese / English / French / Korean / Russian / Spanish
Interactive MedDRA Coding English

Introduccién a MedDRA - Abril 2024



Training Curriculum ; raining 1 &
Mastering MedDRA

Search the site

The MSSO offers a variety of training options, including webinars, training videos and face-to-face classes. Below is a pathway that we
recommend to master MedDRA. Users may choose the courses hased on their role in their organization and their knowledge of MedDRA.
Please refer to the Course Descriptions Page for detailed description of each webinar and face-to-face course. Instructional Video on How

to Find and Register for MedDRA Training is available in Chinese / English / French / Korean / Spanish

MedDRA Coding

Getting Ready MedDRA Coding Basics (W)
How to Find and Register Advanced Med DRA Coding (W)
for Med DRA Trainings (V) Advanced Coding Topics (V)
How to Follow the MSS0 Interactive Med DRA Coding (V)
on SocialMedia (V) Lef's Code Together (W)
Getting Started with . MedDRA Coding of Medication
Sl MedDRA Basics Exvore (W)

Whatis MedDRA and Coding with MedDRA (F)
How s It Used? (W)

Med DRA Structure and

Scope (V)

OverviewofMed DRA

Coding and Analysis (V)

W: Webinar
F: Face-to-face
V: Video

A Road Map to Successful Use of MedDRA

Introduccién a MedDRA - Abril 2024

Data Retrieval and
Analvsis
Data Analysis and Query
Building with Med DRA (W)
Stand ardised Med DRA
Queries (SMQs) (W)
MedDRA -SNOMED CT
Mapping (W)
Safety Data Analysis and
SMQs (F)
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([ Mecora Grupo WhatsApp

MedDRA en Espanol
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'||||' MedoRA  MSSO Informacion

Website

— www.meddra.org

Email

— mssohelp@meddra.org
Frequently Asked Questions
— www.meddra.org/faq
MedDRA Browsers

— https://www.meddra.org/meddra-desktop-browsers (Desktop
Browser)

— https://tools.meddra.org/wbb/ (Web-Based Browser)
— https://mmb.meddra.org (Mobile Browser)



http://www.meddra.org/
mailto:mssohelp@meddra.org
http://www.meddra.org/faq
https://tools.meddra.org/wbb/
https://tools.meddra.org/wbb/
https://mmb.meddra.org/

1l|||' MeddRA | MSSO Informacion

« Change Request Submission

— https://www.meddra.org/how-to-use/change-requests

 Training Schedule
— https://www.meddra.org/training/schedule

« MedDRA Support Documentation

— https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation



https://www.meddra.org/how-to-use/change-requests
https://www.meddra.org/training/schedule
https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation

Medical Dictionary
‘ ||b Med DRA for Regulatory Activities

GRACIAS!

ana.garcia-rubio@meddra.org

) harmonisation for better health
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