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ISP - Abril 2019

PhD Juan Roldan Saelzer
Jefe Subdepartamento de Farmacovigilancia
Instituto de Salud Pablica de Chile

ISP acreditado

i [
como Autoridad LT
He!llllqdora qe Panamericana
Referencia Regional “SlEEt

en medicamentos




Agenda

» El desafio de la seguridad de los
medicamentos.
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» Marco normativo de la farmacovigilancia en
Chile y el sistema nacional de FV.

» Notificando sospechas de RAM
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¢Por qué preocuparse por la seguridad del paciente?

Es el principio fundamental de la atencion sanitaria y un
componente critico de la gestion de calidad.
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Las intervenciones en atencion de salud se realizan para beneficiar a los
pacientes pero también pueden causar dano

DO WE
REALLY NEED
A RULE
FOR THAT?

Awnte todo,
no hacer dano

(HHPOCRATES)
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“l os medicamentos son
venenos utilles’

Dr. James W. Black, farmacoélogo inglés - Premio Nobel de Medicina
1988 por importantes avances en farmacoterapia
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SEGURIDAD DEL PACIENTE
¢De qué estamos hablando?
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Seguridad sanitaria: Ausencia o reduccion, a un nivel minimo aceptable, de
riesgo de sufrir un dano innecesario en el curso de la atencion sanitaria.

Fuente:AMSP/OMS. International Clasification for Patient safety (CISP)
v 1.1. 2008

(El “nivel minimo aceptable” hace referencia al nivel de conocimiento actual, los
recursos disponibles y el contexto en que se produce la atencion frente al riesgo de no
tratamiento u otro tratamiento)

La confianza en la seguridad de los medicamentos es una clave del
exito de las politicas publicas que involucran medicamentos
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Componentes de la seguridad de los productos

farmacéuticos

' Antecedentes de
eficaciay
seguridad.

+ Cumplimiento de
caracteristicas
declaradas del
producto.

\_

~N

) (

+ Caracteristicas
de seguridad
equivalentes.

Equivalencia

Registro -
Terapéutica

Vigilancia

+ Identificaciony
analisis de

Farmacovigilancia

eventos adversos.
J

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI
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Reaccion adversa a medicamentos

“Cualquier reaccidn nociva no intencionada que aparece a dosis
normalmente usadas en el ser humano para profilaxis, diagnostico o
tratamiento o para modificar funciones fisiologicas”.
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¢Como podemos establecer que estamos ante una posible reaccion
adversa? &’

Sospecha de
Medicamento L Paciente Reaccion

Evento Plausibilidad

adverso temporal
P Adversa

Estos son los mismos elementos minimos que se requiere para
poder comunicar que al parecer ha ocurrido una reaccion adversa

(reporte).
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Marco Regulatorio
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La importancia del marco regulatorio

Involucra generar un respaldo legal y un ordenamiento juridico que dé
sustento a las actividades que debe desarrollar la farmacovigilancia.
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ldealmente debe ser simple, claro, acorde al estado de situacion,
consensuado hasta donde sea posible y sometido a evaluacion de impacto.

También debiera estar armonizado en la mayor medida posible con el marco
regulatorio internacional.
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Cuerpo normativo de la FV en Chile

\

Normas especificas, Resoluciones, Menor
Instructivos y Circulares vigentes Jeraquia
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Norma Técnica 140, Sobre Sistema
Nacional de FV de Productos

Farmaceéuticos de Uso Humano
y,

N

DS N°3/2010 Reglamento Nacional
de Control de los Productos

farmacéuticos de Uso Humano

DFL-1 (Fija texto refundido..) )
Codigo Sanitario

Mayor
Jeraquia

Otras Leyes
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DFL 1 Fija Texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto ley
N°2763 de 1979 y de las leyes N°18933 y N°18469

En la practica, describe el sistema nacional de salud

Art. 57 inciso final: “El Instituto servira de
microbiologia, inmunologia, bromatologia

aboratorio naci

farmacologia,

nal v de referencia en los campos de la
imagenologia, radioterapia, bancos de

sangre, laboratorio clinico, contaminacion ambiental y salud ocupacional y desempenara las demas

funciones que le asigna la presente ley.

Art 59 Seran funciones del instituto: b) Ejercer las actividades relativas al control de calidad
medicamentos, alimentos de uso médico y demas productos sujetos a control sanitario, las que

comprenderan las siguientes funciones:

3.- Controlar las condiciones de internacion, exportacion, fabricacion, distribucion, expendio y uso a

cualquier titulo,|como asimismo, de la propaganda y promocion de los mismos productos, en

conformidad con el reglamento respectivo
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Ley de farmacos (Codigo Sanitario)

Vigencia: Febrero 2014

Normas Generales

PODER LEGISLATIVO

Ministerio de Salud

SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
LEY NUM. 20.724
MODIFICA EL CODIGO SANITARIO EN MA-
TERIA DE REGULACION DE FARMACIAS Y
MEDICAMENTOS

Teniendo presente que el H. Congreso Nacional
ha dado su aprobacién al signiente proyecto de ley que

tuvo su origen en cuatro Mociones parlamentarias. La
primera. de los Honorables Senadores sefiores Guido
Girardi Lavin y Mariano Ruiz-Esquide Jara y del ex
Senador sefior Carlos Ominami Pascual: la segunda,
de los Honorables Senadores sefiora Soledad Alvear
Valenzuela y sefior Mariano Ruiz-Esquide Jara: la
tercera. del Honorable Senador sefior Pedro Muiloz
Aburto. ¥ la cuarta. de la Honorable Senadora sefiora
Soledad Alvear Valenzuela.

Proyecto de ley:

“Articulo 1°.- Introdiicense las siguientes modi-
ficaciones en el Cadigo Sanitario:

1) Reemplazase el Libro Cuarto por el siguiente:

“LIBRO CUARTO
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ALI-
MENTICIOS. COSMETICOS Y ARTICULOS DE
USO MEDICO

TITULOI
De los productos farmacéuticos

Articulo 94.- Correspondera al Ministerio de Salud
velar por el acceso de la poblacién a medicamentos
o productos farmacéuticos de calidad. seguridad v
eficacia, lo que llevara a cabo por si mismo. a traves
de sus Secretarias Regionales Ministeriales y de los
organismos que se relacionan con el Presidente de la
Republica por su intermedio.

El Ministerio de Salud aprobara un Formulario
Nacional de Medicamentos que contendra la némina
de medicamentos esenciales identificados conforme a

Contempla la FV como una de las actividades que debe realizar el profesional Quimico Farmacéutico.

“Las farmacias son centros de salud, esto es, lugares en los cuales se realizan
acciones sanitarias y, en tal caracter, cooperaran con el fin de garantizar el uso
racional de los medicamentos en la atencion de salud. Seran dirigidas por un
quimico farmacéutico y contaran con un petitorio minimo de medicamentos para
contribuir a las labores de farmacovigilancia.”

Senala también que existira un reglamento que abordara, entre otros, la FV.
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Ley Ricarte Soto

Modificacion al codigo sanitario en relacion a la investigacion clinica...

AZrticulo 111 B.- El1 titular de 1la
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autorizacién, la entidad patrocinante, el i1nvestigador
principal v 2l respectivo centro donde se realice la
investigacidon seran responsables de notificar  al
Instituto de Salud Puklica y al Comité Etico Cientifico
que corresponda, en el plazo vy segun la forma que
establezca el reglamento respectivo, de las reacclones
adversas v los eventos adversos producidos con ocasidn
del estudio. Esimismo, seran responsables del
cumplimiento de las normas sobre farmacovigilancia v
tecnovigilancia conforme al reglamento.

Un reglamento dictado a traves del
Ministerio de Salud regulara las materias de las que

trata el presente articulo.
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DS 3/2010 “ Reglamento del Sistema Nacional de Control de
los Productos farmacéuticos de uso humano”

Vigente desde Diciembre de 2011
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Establece que:

» ELISP (ARN) es el responsable de la FV en Chile.
» Existe obligacion de notificar para profesionales sanitarios.

» Existe obligacion de notificar para los centros asistenciales, en la persona
de su Director.

» Las notificaciones deben hacerse en los formularios del ISP, en
determinados plazos desde la toma de conocimiento.

» Industria debe contar con un sistema, documentado de recoleccion y
archivo, notificar con plazos y responder las solicitudes de informacion
de parte del ISP. Ademas, debe tener al dia la informacion beneficio riesgo
y aplicar las medidas especiales de FV que determine el ISP.
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E—
Seguridad y vigilancia en el marco normativo (DS N°3)

TITULO X:

DE LA VIGILANCIA SANITARIA.
PARRAFO PRIMERO:

DE LA FARMACOVIGILANCIA.
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Art. 216: El Instituto es la autoridad sanitaria encargada de la vigilancia de la
seguridad de las especialidades farmacéuticas, registradas y de aquellas que no
estando registradas, han sido autorizadas para su uso en investigacion cientifica o
provisional.

Articulo 64°.- El Instituto podra exigir, mediante resolucion fundada, realizar o exigir
que dentro de un plazo definido se realicen las modificaciones del registro que sean
necesarias para garantizar la calidad, seguridad y eficacia en el uso de una o varias
especialidades farmacéuticas, cuando mediante antecedentes cientificos emanados
de la Organizacion Mundial de la Salud, de organismos o entidades nacionales,
internacionales o extranjeras o de su propia investigacion, se forme la conviccion que
alguna de las condiciones de uso autorizadas presenta un riesgo en su seguridad y

eficacia.
ISP anrediiadn.
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Decreto Supremo 3

DS 3/2010 “ Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
farmacéuticos de uso humano”
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O Vigente desde Diciembre de 2011

O Abre camino a la Farmacovigilancia
(Titulo X, arts. 216-220)

O Establece que:
O ELISP es el responsable de la FV en Chile

Articulo 216°.- El Instituto es la autoridad sanitaria encargada de la
vigilancia de la seguridad de las especilalidades farmacéuticas, registradas y de
aquellas que no estando registradas, han sido autorizadas para su uso en
investigacidn cilentifica o provisional.
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Decreto Supremo 3

O También establece que:

HD 3d vOI1dNd dN1vs 3d OLNLILSNI

0 Existe obligacion de notificar para profesionales sanitarios

Articulo 217°.- Los profesionales de la salud tienen el deber de comunicar al
Instituto, todas las sospechas de reacclones adversas de las que tengan conocimiento
y que pudleran haber sido causadas por un determinado producto farmaceéutico.

O Existe obligacion de notificar para los centros asistenciales, en la persona
de su Director

La misma obligacidn recaera en el Director Técnico de los establecimientos
asistenciales, los cuales deberan mantener un registro actualizado de estos eventos.

O Las notificaciones deben hacerse en los formularios del ISP, en los plazos
correspondientes desde que se toma conocimiento de la RAM

La comunicaciodn de la informacidén de que trata este articulo, debera
realizarse en los formularios que para tal efecto determine el Instituto de Salud
Publica, mediante resoluciodn.

Tratandose de la sospecha de una reacclidn adversa seria a medicamento, la
comunicacidn deberd ser efectuada dentro de las 72 horas siguientes a la toma de

conocimiento del hecho. En los demas casos deberd comunicarse dentro del plazo de

30 dias.
ISP acreditado
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Decreto Supremo 3

O También establece que:

O Cada Laboratorio Farmacéutico debe implementar un sistema de FV con
algunas responsabilidades:
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a) Tener un sistema documentado de recopilacion y archivo

Articulo 218°.- Los titulares de registros o autorizaclones sanitarios
deberan implementar y mantener un sistema de farmacovigilancia, propio o
externalizado, siendo su Asesor Técnico, responsable de:

a) Crear, adoptar y mantener un sistema documentado para recopllar y tratar en un
archivo unico la informacidn sobre todas las presuntas reacclones adversas.
b) Enviar las notificaciones al ISP I
b) Preparar y presentar trimestralmente al Instituto de Salud Pdblica, la

informacidén acerca de las sospechas de reacciones adversas en los formularios
autorizados, a menos que mediante resolucidn fundada el Instituto determine un plazo
inferior.

* Plazo inferior: R.E. 1287/2012

c) Responder las solicitudes de informacion que haga el ISP

c) Asegurar que se dé una respuesta raplda v completa a cualquier solicitud de
informacidén adicional que requiera el Instituto de Salud Publica y que sea

necesaria para evaluar los beneficios vy riesgos de una especialidad farmac

dentro de los plazos que esa entidad establezca. mmm
ISP acreditado
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Decreto Supremo 3

O Ademas, la Industria farmacéutica debe:

D 3a VOI1dNd dN1vs 3d OLNLILSNI

L Tener al dia la informacion relacionada al balance beneficio-riesgo:

Articulo 219°.- Los titulares de registro sanitario de especialidades
farmacéuticas estaran obligados a mantener actualizada la informacidén sobre
seguridad del producto yv a una continua evaluacilion de la relacidn riesgo-beneficio
del mismo, conforme a lo dispuesto en el Parrafo Séptimo del Titulo II de este
reglamento.

L Y enrelacion a la Industria, el ISP tiene ciertas atribuciones:
O Disponer medidas especiales de FV

En casos calificados, el Instituto de Salud Publica, por resolucidn fundada
podra disponer ademas medidas especilales de farmacov1gllan01a para determinados
productos.

O Pedir estudios y proponer medidas para controlar riesgos I

Articulo 220°.- El Instituto analizara la informacidn de vigilancia
disponible vy en su caso, requerira los estudios necesarios para evaluar la seguridad
de una especialidad farmacéutica, en las condiciones de uso autorizadas. Ademas
podra proponer las medidas necesarias para minimizar los riesgos asociados al uso de
especialidades farmacéuticas y para mantener un adecuado equilibrio en la relacidn
riesgo-beneficio de las mismas.
ISP acreditado
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Decreto Supremo 3

0 Ademas, hay:

O Definiciones (art.5):

41) Farmacov1gllan01a, Conjunto de actividades relacionadas con la deteccidn,
evaluacidn, comprensidn y prevencion de los efectos adversos asocilados al uso de
los medicamentos.

D 3a VYOI'1dNd dNTVS 3d OLNLILSNI

73) Reacclidn adversa a medicamento (RAM): La reaccldn nociva y no intencionada que
se produce a dosis utilizadas normalmente en el ser humano.

74) Reaccldn adversa seria: Cualquiler reaccldn adversa que sea mortal o que pueda
poner en peligro la vida o que implique 1incapacidad o 1nvalidez grave o que tenga por
consecuencla la hospitalizacidn o prolongacidn de la misma.

75) Reaccidn adversa inesperada: Reaccidn adversa que no se menciona en la
monografia del producto, folletos de informacidén al paciente y al profesional que
prescribe autorizados en el respectivo registro sanitario.

O Enfasis (art 71)

Articulo 71°2.- El titular de registro sanitario es el responsable final de la
seguridad vy eficacia del medicamento.

Sin perjuicio de las obligaciones especificas establecidas en atencidén a la
naturaleza de cada especialidad farmacéutica, todo titular de registro sanitario
estara obligado a:

2) Cumplir las obligaciones que le impone el Titulo X sobre la Vigilancia [{i
sanitaria. ISP acreditado
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Reguladora de L2
Referencia Regional “GEEE
en medicamentos




Decreto Supremo 3

O Curso de accion para la autoridad:
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Articulo 642.- El Instituto podra exigir, mediante
resolucion fundada, realizar o exigir que dentro de un
prlazo definido se realicen las modificaciones del registro
que sean necesarias para garantizar la calidad, seguridad vy
eficacia en el uso de una o varias especialidades
farmaceuticas, cuando mediante antecedentes cientificos
emanados de la Organizacion Mundial de la Salud, de
organismos o entidades nacionales, internacionales o
extranjeras o de su propla investigacion, se forme la
conviccidn que alguna de las condiciones de uso autorizadas
presenta un riesgo en su seguridad y eficacia.
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Decreto Supremo 3

O Y Ademas, hay:
L Sanciones y atribuciones para casos de emergencia

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI

Articulo 222°.- Los procedimientos administrativos, notificaciones y coémputo
de plazos a que dé lugar la aplicacidn del presente reglamento, se regliran por las
disposiciones de la ley N2 19.880, sobre bases de los procedimientos administrativos
que rigen los actos de los drganos de la administracidn del Estado.

Articulo 223°.- Las infracciones a las dlupOulCloneu del presente reglamento
seran sancionadas por el Instituto, previa instruccidn del respectivo sumario
sanitario, de acuerdo a lo sefnalado en este decreto y en conformidad a lo dispuesto
en el Libro X del Cédigo Sanitario v legislacidn sanitaria complementaria.

De las sanciones aplicadas sdlo podra reclamarse judicialmente en la forma
establecida en el articulo 171° del Cododigo Sanitario.

Las disposiciones, cuya fiscalizacidon ha sido radicada en las SEREMI seran
sancionadas por éstas en conformidad a los 1ncisos precedentes.

Articulo 224°.- En uso de sus atribuciones de fiscalizacidn sanitaria el
Instituto, en casos justificados, podra aplicar medidas de emergencia, sin necesidad
de sumario sanitario previo., Las mismas medidas podran ser aplicadas por el ministro
de fe designado por el Instituto, con el sélo mérito del acta que levante, cuando
exista un riesgo inminente para la salud. Iguales atribuciones tendran las SEREMI o
sus ministros de fe, respecto de la fiscalizacidn que el presente reglamento les

encarga expresamente a ellas.
ISP acreditado
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Norma Técnica sobre FV

NORMA GENERAL TECNICA SOBRE~ (/14 (
SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO
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TITULO I: DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1: Las disposiciones de esta Norma General Técnica se aplicarén a las
actividades de Farmacovigilancia efectuadas al interior del Sistema Nacional de
los Servicios de Salud, las que colaboraran en la conformacién del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia liderado por el Instituto de Salud Publica de Chile
(ISP), en su funcién de autoridad encargada del control sanitario de los productos
farmacéuticos; sistema al cual confluyen, ademds, los estamentos del area
privada, en aplicacion de los deberes y obligaciones establecidos en el Reglamento
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado
mediante el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud. El Sistema
Nacional de Farmacovigilancia tiene la finalidad de identificar, cuantificar, evaluar
y prevenir los riesgos asociados al uso de los medicamentos, tales como vacunas,
productos bioldgicos, biotecnoldgicos y los demds productos farmacéuticos
contemplados en el referido reglamento. ISP acreditado

como Aljtoridad [
fo
—RefeTencia Regional “GLEEL

en medicamentos



El Sistema de Farmacovigilancia en Chile

;Quiénes lo conforman?

sanitario

Subdepartamento de
Farmacovigilancia

4 ("
Profesionales Establecimientos
sanitarios Asistenciales
J
(" ~ ISP (Autoridad
Titulares de Registro Regulatoria)

/

o

J

ISP acreditado

i ]
como Autoridad LT
Reguladorade riier]
Referencia Regional “SlEEt

en medicamentos
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Norma Tecnica 140:
Tabla Resumen

Norma Técnica 140 - Farmacovigilancia
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NOT'f'C.ar con Rgcolec’rar, Sistema de FV con Recibir, Registrar,
criterios de Notificar en plazos .
- : un encargado Archivar
prioridad y Registrar
Conservar R?:}:g;:nﬁcc:g:giw Informes Periddicos Traducir, Analizar,
documentacidn : de Seguridad Reportar a OMS
seguridad
Cp 565 O Nombrar encargado Planes de manejo de Analizar y detectar
informacion : o
. de FV riesgos sefales
adicional
Disposiciones especificas para Promover la

preparados magistrales y . . :
ensayos clinicos Farmacovigilancia |

como Autoridad por la
Reguladora de
Referencia Regional “GEEE

en medicamentos




Normativa en Chile

Otros: Otras Normas especificas

UNorma Técnica N°170 sobre registro de biotecnologicos
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O Indica requisitos de farmacovigilancia que se deben cumplir para el registro de
biotecnologicos:

O Cumplir con lo establecido en la NT 140

QOtros: Instructivos de “buenas Practicas” en Farmacovigilancia
O Para la industria

0 Como elaborar informes periodicos de seguridad (aprobado mediante R.E.
N°©108/2013, modificado por R.E N°2741/2013)

0 Como elaborar planes de manejos de riesgos (aprobado mediante R.E.
N°©3496/2013)

O General
O Cual es el procedimiento para notificar (aprobado mediante R.E. N°5857/2014)

ISP acreditado

i a
como Autoridad LT
Regl"'(}dﬂl’a qe Panamericana
Referencia Regional “SlEEt

en medicamentos




Normativa en Chile

Otros: Circulares y resoluciones

Aclaran o modifican aspectos regulatorios sobre el item abordado

Ejemplos:

Q

Q

Resolucion 441/2012; Establece y actualiza el proceso de notificacion de EA ocurridos en
ensayos clinicos que se desarrollan en Chile.

Resolucion 1287/2012: Modifica plazo para presentar ante el ISP las sospechas de RAM por los
TRS.

Resoluciones 108, 2741 y 3496, todas de 2013: Aprueban instructivos para la elaboracion de IPS
y PMR (Industria).

Resolucion 5857/2014: Aprueba formularios actualizados de notificacion de RAM y de ESAVI, y
las versiones actualizadas de los instructivos relacionados.

Resolucion 1651/2015: Modifica la RE 1287/2012 instituyendo el reporte mensual acumulado
de casos no serios y el sometimiento de un resumen mensual de reportes realizados (o ausencia
de reportes).

Resolucion 4854/2015: Aprueba lista de chequeo para inspecciones en FV.
Resolucion 4310/2016: Actualiza lista de chequeo para inspecciones en FV
ISP acreditado

i a
como Autoridad LT
Regl"'(}dﬂl’a qe Panamericana
Referencia Regional “SlEEt
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Aplicacion de la reglamentacion

v’ ¢Qué notificar? TODO, pero
v" Se debe PRIORIZAR:
v’ Efecto adverso grave:
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v Muerte o riesgo vital
v" Hospitalizaciones (causa o prolongacion)
v' Incapacidad fisica como secuela persistente o permanente
v Anormalidades congénitas
v' RAM de medicamentos nuevos en el mercado (menos de 5 afos)
v’ Reacciones adversas inesperadas
v Y se recomienda también...
v' Aumentos en la frecuencia de los casos de un efecto en particular
v" Casos con valor cientifico o educativo

ISP acreditado

i a
como Autoridad LT
Regl"'(}dﬂl’a qe Panamericana
Referencia Regional “SlEEt

en medicamentos




Aplicacion de la reglamentacion

v'Profesionales

—
=
9]
—
—
—
-
—
@]
g
m
0
>
=
(e
O
o
C-
W
=
L
Q)
>
o)
m
0
T
—
=
m

v" En los plazos establecidos

AN

En formulario autorizado

v' Como notificar: v" De forma coordinada con el procedimiento del

Centro asistencial en que se detecta la RAM.
v’ Llevando un registro de sus notificaciones.

v" Manteniéndose disponible para ser contactado
en €caso que se requiera complementar la
informacion.

v" También puede:
v'Promover la farmacovigilancia
v'Difundir informacion de seguridad de
relevancia
v'Educar en el uso racional del medicamento

ISP acreditado

i a
como Autoridad LT
Regl"'(}dﬂl’a qe Panamericana
Referencia Regional “SlEEt

en medicamentos




Aplicacion de la reglamentacion

v'Los Centros asistenciales deben:;

v' Tener un encargado de FV (responsable es siempre el Director; puede delegar las
funciones, pero no la responsabilidad) => si no lo nombra, se apelara directamente
al Director.
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v El encargado de Farmacovigilancia debera

v' Coordinar el flujo de las notificaciones al interior del Centro; implica pesquisar
casos, filtrar duplicidades y centralizar reportes

v' Enviar las notificaciones al SDFV oportunamente
v' Llevar un registro local de las notificaciones.

v’ Estar disponible para ser contactado en caso que se requiera complementar la
informacion.

v' Ademas se podrg,
v' Realizar analisis, promocion y difusion a nivel local.
v" Prestar colaboracion para seguimiento de casos (también los de la industria)
v' Elaborar y enviar informes acumulados de gestion

ISP acreditado

i a
como Autoridad LT
Regl"'(}dﬂl’a qe Panamericana
Referencia Regional “SlEEt
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M
Flujo de los datos de farmacovigilancia

Formulario sospecha
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] Instituto de
[ Encargado Salud Piiblica q
V del \ .
o de F PN
Deteccidn da RAM l Centro Ml:)pnri)ts::;g
_ ' . aSiStenCiaI Centre

RED-RAM

PR 461.00.001 y 461.00.002
IT 461.00.001 a 461.00.010

\ el
ité 8 INSTRUCTIVO PARA LA NOTIFICAGIGN
Comite de | et
ex p ertos (g
J/ |

Deteccion de ]
sefales

MODIFICA LA POSOLOGIA LE LOS PRODUCTOS
UE cof

FARMACEUTICOS Qi NTIENEN ZOLPIDEM
E_INCORPORA VAS  ADVERTENCIAS,

PRECAUCIONES A (05~ FOLLETOS meored I

Y PACIENTE

..... UCTON EXENTA N /

saNTIAGo, 17020014 UOG941

Datos externos:

g, e e .  Prensa, derivaciones institucionales
ey —  Literatura cientifica (libros, Publicaciones,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

\
| P s/yﬁv’&e/mm
NS

fuentes validadas de internet) ISP acreitado
+ Otras agencias v;gglzlf;gtourgd;:
fefi i AT gl 12 Salud

e
en medicamentos




Guias v lineamientos en FV

Guias y Lineamientos Temas que se abordan

1.- Instructivo para la Notificacién de Sospechas v* ¢Cudles son los fundamentos y definiciones
de RAM relacionados a la FV que se debe conocer?
2.- Instructivo para el llenado de los formularios v ¢Cdmo se clasifican las sospechas de RAM?
de notificacion de sospechas de RAM v' ¢Cémo se determina la prioridad en la
3.- Instructivo para elaboracién de Informes notificacién de las RAM?
periddicos de Seguridad (IPS) ¢Qué se debe notificar?
4 .- Instructivo para elaboracion de Planes de ¢Quiénes deben notificar?
Manejo de Riesgos (PMR) ¢Cudles son los elementos minimos a
comunicar en una notificacion?
v' ¢Cudles son los plazos que se debe respetar
en el proceso de notificacion?
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AN

v' ¢Cudles son las competencias esperadas de un
encargado de Farmacovigilancia?
v" Elementos para evaluacién Beneficio-Riesgo
1.- Guia de Vacunacidn Segura. Sistema de v' ¢Qué es un ESAVI?
Notificacidn, Evaluacién e Investigacion de v' ¢Cémo se clasifica un ESAVI?
ESAVI-EPRO. v' ¢Cudl es el flujo de notificacion?
2.- Instructivo para el llenado de los formularios v° ¢Cémo se hace la evaluacién de causalidad de
de ESAVI un ESAVI?
v' ¢Cémo se hace el seguimiento de un ESAVI?
v' ¢Quiénes son los actores en la

Farmacovigilancia de vacunas?
v' ¢Cudles son las funciones de cada [P zrediado

como Autoridad
Reguladora de
UnO? Referencia Regional
en medicamentos




El reporte de sospechas de RAM
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ISP acreditado :
como Autoridad wi'lﬂum
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¢Como obtener el formulario?

. Intranet [} Cochrane BVS [ Consultas Red-RAM [ PRAIS & Vigilyze £g| EAMI - Gestién de A [ Nueva pestaia

Instituto de Desde 1892 comprometidos con la salud poblica del pais
Salud Pablica

Ministerio de Salud
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Gobierno de Chile Inicio  AcercadelISP  Productosy Servicios  VigilanciaEpidemiologica  FarmaciasdeTumo  Prensa  Centro de Documentacion

Buscador de Contenidos

Buscar |

_&  Transparencia Activa
=] Leyde Transparencia

L Gobierno

LIC )\ Transparente Histérico

COMPROMISOS DE

.. . : GESTION INSTITUCIONAL
Ministerio de Salud lanz6 [a Campana de Vacunacion contra la Influenza “Ponle el hombro al

invierno”

Oficina de informaciones
OIRS - ISP

(56 2) 25755600
e0e e (56 2) 2575 5601

Horarlo de Atencibn:
Lunes a jueves de 8:00 a 17:30 hrs
Viemes de 800 2 16:30 hrs

Mas Noticias

14, 15y 16 de mayo de 2019

www.ispch.cl/jornadascientificas e
DEPARTAMENTO

Mayor informacion: AGENCIA NACIONAL
jornadascientificas@ispch.cl &D DE MEDICAMENTOS

DEPARTAMENTO
SALUD OCUPACIONAL

INSTRUMENTO ISP - GRPS

INSTRUMENTO PARA LA GESTION PREVENTIVA DEL RIESGO PSICOSOCIAL EN EL TRABAJO DEPARTAMENTO

Junio de 2016

SALUD AMBIENTAL ISP acreditado
como Autoridad e
BOLETINES 57CH HESTETRRIENTG o luadorade oy

e (7 CATIEN10S



¢Como obtener el formulario?

Mercado i i
@ Bioequivalente

FARMACOVIGILANCIA ESTUDIOS DE RELEVANCIA
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CERTIFICADO DE DESTINACION
ESTANDAR GENERAL DE LAS VACUNAS VIVAS ATENUADAS ISP participa de iniciafivas para DIS:ggIATrVE::'(ACE%D)COS
ACREDITACION PARA NO DEBEN SER UTILIZADAS EN... controlar la infeccion por VIH en..
LABORATORIOS CLINICOS E- 12-02-2019
LEARNING (COD. 048) Los esfuerzos finales para lograr un
Inicio: - 15-04-2019 Nuevas recomendaciones para mundo libre de la amenaza de la
pacientes en tratamiento...
CURSO DE 27-12-2018 .
+ver mas
INMUNOFLUORESCENCIA
INDIRECTA (IFI) PARA VIRUS e s B Dl S D
e HISTOCOMPATIBILIDAD

Inicio: : 22-04-2019

NOTIFICACION EVENTDS

+ Ver mas

DISPOSITIVOS: ME‘ cos

Concursos Salud JUH AW
Alta Direccion Pablica ( §!(;E)o(gh]! Participacion Ciudadana BOHSULTA PRO\EEDDRES

=Venta de Productos

Chile Atiende Gbli Participe en y Servicios
Personas a tu servicio Empleos Pablicos nuestras licitaciones = Prestaciones
=Servicios en Linea
Observatorio del lmponacién de me =Gestion Toma de Muestras
SERNAC SitiodeSECURIDAD  Mercado Chileno de COSMETICos ¥ ) S

vy DUCTOS Medicamentos para uso personal \ X Aviso importante
para ventas de

Productos y Servicios

=Preguntas Frecuentes
HAZTE EL EXAMEN | & . SALVA TU VIDA

P «C de D i
USA CONDON Y LA DE LOS DEMAS entro de Documentacion

= Concursos Pablicos

Campafia de Prevencién VIN'SIDA e ITS
=Cursos y Congresos

= Farmacovigilancia

= Tecnovigilancia

CALENDARIO PEEC 2019
2 ISP acreditado

O N como Autoridad por la
YO V1D Regulaora de [z
Heferencla Regional “GEEEES

medicamentos

Crrmmidarine Ana




¢Como obtener el formulario?

Notificacion de Reaccion Adversa a Medicamentos y Eventos
Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacion.

El métedo de Farmacovigilancia utilizado por el Programa Nacional de Farmacovigilancia, es la notificacion espontanea,
la que consiste en comunicar al ISP, por parte de un profesional de |a salud, centro asistencial o titulares de registro
sanitario, las sospechas de reacciones adversas a medicamentos de las que éste toma conocimiento, incluidos la
dependencia, el abuso, el mal uso y la falta de eficacia.

En Chile estan establecidos dos sistemas para realizar la notificacion de las sospechas de reaccién adversas al Centro
Nacional de Farmacovigilancia, el Sistema de Notificacion Manual y el Sistema de Notificacion en Linea.
Independientemente de la via que se utilice, es importante tener en cuenta que cada caso individual debe ser notificado
solo una vez.

La informacion relacionada con el proceso de notificacion, plazes y medios de reporte la puede encontrar en el
Instructivo para la Notificacion de Sospechas de Reaccion Adversa a Medicamentos y en la Guia de Vacunacicn
Segura.

Instructivo para la Guia de Vacunacion Segura:
% Notificacion de Sospechas Sistema de Notificacion,

de Reaccion adversa a Evaluacion e Investigacion

Medicamentos de ESAVI-EPRO

Como notificar una sospecha Como notificar un Evento
de Reaccion Adversa a Supuestamente Atribuible a
Medicamento Vacunacion o Inmunizacion

Sistema de Notificacion RED-RAM
Sistema de Notificacion ESAVI-EPRO

- Sistema de Notificacion Manual

ISP acreditado

i [
como Autoridad “m::;l; T
He!llll'gldora qe Panamericana
Referencia Regional “SlEEt

en medicamentos
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¢Como obtener el formulario?
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Sistema de Notificacion ESAVI-EPRO EXPERTOS EXTERNOS
Sistema de Notificacion Manual TRAMITES Y SERVICIOS
GUIAS TECNICAS
El Sistema de Notificacion Manual, consiste en completar los formularios establecidos para la notificacion de E INSTRUCTIVOS

sospechas de Reaccion Adversa a Medicamentos o de Evento Supuestamente Atribuible a Vacunacion e
Inmunizacion, y posteriormente enviarlos al Centro Nacional de Farmacovigilancia, por unc de los siguientes
medios: para las notificaciones de medicamentos a cenimef@ispch.cl , para las notificaciones de vacunas a
esavi@ispch.cl, o, en ambos casos, por correo a la Avenida Marathon 1000, Nufica — Santiago._

Formulario de Netificacion Formulario de Notificacion

REGULACIONES

=| de Sospechas adversas a de Eventos Supuestamente
=l Medicamentos (RAM) Atribuibles a Vacunacion e
Inmunizacion (ESAVI)

\ Instructivo para completar . Instructivo para completar
El formulario de El formulario de
Notificacion de RAM Notificacion de ESAVI

O solicitandolo a : 225755469-225755610 o al correo cenimef@ispch.cl

ISP acreditado

i [
como Autoridad “m::;l; T
He!llll'gldora qe Panamericana
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El Formulario de notificacion

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM)

(NOTA: LA IDENTIDAD DEL INFORMANTE ¥ DEL PACIENTE SON CONFIDENCIALES)
Completar todos los campos, si desconoce el dato senalar “desconocido™

Unidad/Servicio:

(Unidad. Ejfempio: afos)

os digitos correspordienies segun = siguienie listado)

aad

Mirnguno 13 [imara & [Mapuch=

=2 Wamans {Yaoénl Ho Responds

a1

[l mealule [avemshsar) |Colla Dueschius Mo =5 posible prequnbar = dato

02

DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA:

jA s cameo (Lickan Aotay) )5 IDimguita

FECHA INICID RAM *: !l Duracion de la R&

oo/ esaa )

minutde

Junio de 2016
ISP acreditado

por fa
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El Formulario de notificacion

Farmaco(s) fecibid Farmaco Concomitante S = Farmaco Sospechoso
C = Farmaco Concomitante

Farmacni=] Marcai® sl B diten e Dio=i= == =

—_
=

0]
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Tratamiento de la RAM

Pacients recibid tratamiento de RAM ffrcluyends suspensics de frmacos o sjustes de dosis ) Si Desconocido

Describa:

Resultado de la RAM

Causa de muerte

£5e suspendic el farmaco sospechoso luego de la aparicion d= la RAM? i Desconocido

£Tras disminuir o suspender el farmaco sospechoso disminuyd o desaparecid la RAM? i Mo Aplica

£5e readministrd 2l farmaco sospeachosso luege de suspenderlo? i Mo Aplica

i{Reaparecio o s= intensificd la RAM luego de |z readministracion del farmaco sospechoso?

Consecuencia de la RAM




El Formulario de notificacion

d vOI19Nd dN1vS 3d OLNLILSNI

Comentarios (Ej. Antecedentes Clinicos Relevantes, Patologia de Base, Alergias, Exposicion Previa al Farmaco v Evoludion)

Describa:

Informado por

Medico Quimico Farmacautico Enfermera [Senalar):

Nombre:

Establecimiento {Donde se detects /s RAM): Fecha de Reporte:

Direccion: Teléfona:

- | =2il: Ciudad:

Reporte Inicial: Seguirmiento:

ISP acreditado

como Autoridad (=10
Reguladora de  [ZInsens
Referencia Regional “GEEE
en medicamentos



¢ Como notificar correctamente?

Lea el instructivo para completar el formulario de notificacion de RAM

Recuerde que hay datos minimos que debe contemplar todo reporte; datos que permitiran
distinguir el reporte de otros reportes y efectuar una evaluacion de causalidad del evento
adverso reportado.
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Ellos son: individualizacion del paciente, medicamento sospechoso (y concomitantes),
descripcion de la reaccion adversa, informacion de temporalidad. También los datos del
notificador.

Si hay mas de un medicamento sospechoso, se deben marcar todos ellos, pero siempre que sea
posible se debe marcar solo uno, o el menor nimero posible.

Los datos incluidos en el reporte deben permitir analizar las posibles causas alternativas
presentes. Si el paciente no recibe otros medicamentos, hay que senalarlo explicitamente.
También si hay datos que sugieran intoxicaciones alimentarias, antecedentes psiquiatricos,
antecedentes de adicciones, antecedentes de alergia a este u otros medicamentos.

Los datos consignados en la ficha de notificacion de eventos adversos, deben ser claros,
fidedignos y confiables. La informacion debe ser siempre explicita.
Junio de 2016
ISP anrediiadn.

como Autoridad por la
Reguladora de
Referencia Regional “SlEEt
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Instituto de
Salud Puablica

Ministerio de Salud

Gracias

Gobierno de Chile
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ISP acreditado

i [

como Autoridad LT
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