COMPLEMENTA LA RESOLUCION EXENTA N° 459,
DE FECHA 19 DE ENERO DE 2024, QUE APROBO
LINEAMIENTOS Y EXIGENCIAS PARA EL
ROTULADO DE MEDICAMENTOS DE ALTO

RIESGO.
N DEPARTAMENTO AG
'pEPAa ENTO JU
R/ HGE
\? RESOLUCION EXENTA N° RM _/
| SANTIAGO, N1552 1203 20%

VISTOS estos antecedentes; la providencia 542, de
fecha 4 de marzo de 2024, de la Jefa (S) del Departamento Juridico; el memordndum 188, de fecha
28 de febrero de 2024, del Jefe (S) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; la
providencia 283, de fecha 26 de febrero de 2024, del Jefe (S) del Departamento Agencia Nacional
de Medicamentos; el memorandum 145, de fecha 22 de febrero de 2024, del Jefe del Departamento
Agencia Nacional de Medicamentos; el memorandum 145, de fecha 22 de febrero de 2024, del Jefe
del Departamento Juridico; la providencia 262, de fecha 1 de febrero de 2024, del Jefe del
Departamento Juridico; la Resolucién Exenta N° 459, de fecha 19 de enero de 2024, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, con fecha 19 de enero de 2024, fue
expedida la Resolucién Exenta N° 459, por cuyo intermedio se aprobaron lineamientos y exigencias
para el rotulado de medicamentos de alto riesgo.

SEGUNDO: Que, a través del memorandum 188, de
fecha 28 de febrero de 2024, el Jefe (S) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos ha
manifestado la necesidad de complementar el acto administrativo recién referido. Ello, atendido
que en su dictacion fueron omitidos ciertos aspectos que se consideran como necesarios para su
correcto entendimiento y posterior ejecucién.

TERCERO: Q{Je, asi, con el objetivo de
complementar la Resolucion N° 459, ya individualizada, se ha estimado necesario establecer
definiciones que puedan ayudar a su mejor entendimiento y aplicacién, asi como también entregar
mayor detalle respecto de las exigencias que la misma establece, tales como; colores, leyendas y
bandas de seguridad. Para el logro de tal fin, se ha confeccionado el siguiente anexo explicativo, el
que formara parte integrante de la resolucion referida.

CUARTO: Que, por tanto, se aprobara por
resolucion el contenido complementario, el que pasara a insertarse en forma que se describe en la
parte resolutiva de este acto administrativo de la manera que sigue, por lo que

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N°
18.575; en la Ley N° 19.880; en el Cédigo Sanitario; lo sefialado en los articulos 59 letra b), 60 y 61
del D.F.L. N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud; lo prescrito en los articulos 8 y 10 letra a) del
Decreto Supremo N°® 1222, de 1996, del Ministerio de Salud; en el Decreto Supremo 3, de 2010, del
Ministerio de Salud; lo previsto en la Resolucion Exenta N° 7, de 2019, de la Contraloria General de
la Republica; y las facultades que me confiere el Decreto 32, de 2023, del Ministerio de Salud, dicto
la siguiente
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RESOLUCION

1.- COMPLEMENTASE la Resolucién Exenta N° 459,
de fecha 19 de enero de 2024, agregandose al final del niumero 2.- de su parte resolutiva lo siguiente:

“l.- GLOSARIO.

1. Error de Medicacion: Acontecimiento que puede evitarse y que es causado por una
utilizacion inadecuada de un medicamento, mientras que la medicacién estd bajo control

del personal sanitario, del paciente o del consumidor lo que puede resultar en dafio al
paciente.

2. Acontecimientos adversos por medicamentos (AAM): Cualquier dafio, grave o leve, causado
por el uso (incluyendo la falta de uso) de un medicamento.

3. Acontecimiento adverso porencial (AAM potencial): Es un error de medicacidn grave que
podria haber causado un dario, pero que no lo llegé a causar, bien por suerte o bien porque
fue interceptado antes de que llegara al paciente. El andlisis de los AAM potenciales es util
porque permite identificar tanto los puntos donde falla el sistema de utilizacidén de los
medicamentos y se producen los errores, como los puntos donde los errores se consiguen
interceptar y evitar.

4. Acontecimiento adverso prevenibles (AAM prevenible): Son aquellos AAM causados por
errores de medicacion. Suponen por lo tanto dafio y error.

5. Acontecimiento adverso no prevenibles (AAM no prevenibles): Son aquellos AAM que se
producen a pesar del uso apropiado de los medicamentos (dafio sin error) y se corresponden
con las denominadas reacciones adversas a medicamentos (RAM).

6. Solucion parenteral de gron volumen (SPGV): Soluciones en base acuosa, estériles,
apirogénicas, acondicionados en recipiente unico con capacidad de 100 mL o mds,
esterilizadas terminalmente.

7. Medicamento de alto riesgc: Son aquellos que tienen un “riesgo” muy elevado de causar
dafios graves o incluso mortales cuando se produce un error en el curso de su utilizacién.
Esta definicion no indica que los errores asociados a estos medicamentos sean mds
frecuentes, sino que, en caso de producirse un error, las consecuencias para los pacientes
suelen ser mds graves.

8. Isoapariencia: similitud en el etiquetado y/o envasado entre dos 0 mds medicamentos que
pueden llegar a generar dafio al paciente durante la atencién en salud.

9. Medicamentos LASA (Look clike-sound alike): término utilizado en inglés, para describir
similitud visual y fonética entre dos o mds medicamentos.

10. Toll Man Lettering (TML): es un método que utiliza letras maydsculas para ayudar a
diferenciar los nombres de medicamentos similares. Comenzando en el lado izquierdo del
nombre de un fdrmaco, TML destaca las diferencias entre nombres de farmacos similares al
escribir letras diferentes en maydusculas (p. ej., vinBLAStine frente a vinCRIStine y CISplatin
frente a CARBOplatin). TML se puede usar junto con color o negrita para llamar la atencién
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sobre las diferencias entre nombres de medicamentos similares y alertar a los profesionales
de la salud que el nombre del medicamento se puede confundir con otro nombre de
medicamento.

I.-NORMALIZACION DE LOS COLORES DE IDENTIFICACION E INCLUSION DE LA LEYENDA DE
SEGURIDAD, SEGUN COMPOSICION DE LA SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN (SPGV).

El propésito principal del rotulado en las SPGV es la identificacion clara e inequivoca de los productos
para el uso seguro al momento de su administracion.

Descripcion del rotulado:

e Bandas horizontales que cubren, al menos, hasta el 30% de la circunferencia del envase.

e Dichas bandas deben estar ubicadas una en el extremo superior y otra en el inferior,
situando la leyenda entre las mismas.

e Las bandas anchas medirén 2 milimetros o mds y las finas medirdn un milimetro. Los
intervalos entre ambos tamafios de banda no serdn menores a un milimetro.

e Segun la clasificacién terapéutica de los medicamentos, la leyenda y las bandas de los
rétulos de los envases deben ser identificados segin los colores incluidos en la Tabla A)
SPGAV de la Resolucidn Exenta N° 459 de 2024. Esta entrega lineamientos generales para
el disefio de rétulos de SPGV, enfocados en la seguridad en la identificacion y uso, ademds
de identificar las SPGV que incluye leyendas de seguridad o bandas de seguridad, segun
corresponda.

PARTE A). LINEAMIENTOS GENERALES PARA EL DISENO DE ROTULOS DE SPGV - SU SEGURIDAD EN
LA IDENTIFICACION Y USO.

1. Lainformacién y ubicacién de los datos caracteristicos en el rétulo del envase primario de
las SPGV debe adecuarse a los siguientes criterios:

a)

b)

d)

El rétulo del envase primario de las SPGV debe ser legible e indeleble, permitiendo
la impresidn de los datos caracteristicos del producto y su fdcil lectura.

Se considera borde superior de la cara frontal del envase primario la
correspondiente al ancho del eje (X), proximo al asa de sustentacién, y borde
inferior de la cara, al ancho del eje (X) cercano a los sitios de insercion del equipo
de infusién y portal de administracion de medicamentos del recipiente.

Se sugiere que el rétulo del envase primario ocupe como minimo el 50% del total
del ancho (X) y el 50% del total del alto (Y) de la cara frontal del envase primario.
Debe considerarse que los porcentajes de impresion sobre los ejes X e Y, se aplicardn
a los mdximos posibles, resultando esperable que, a menor volumen del envase,
mayor sea la superficie impresa del rotulo.

Se sugiere, preferentemente, la incorporacion de leyendas o bandas de seguridad,
conforme a lo sefialado en la parte B) del presente anexo. Las leyendas de seguridad
seincluirdn a la izquierda o derecha de la superficie del rétulo con un ancho y altura
total que destaque la informacion critica de la SPGV. El sentido del texto de esta
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e)

f

Eje Y

banda serd perpendicular al texto del rétulo.

Se debe incorporar una escala graduada de volumen al envase primario con el
objetivo de medir el volumen administrado. Esta escala debe estar grabada o
impresa en tinta legible e indeleble, segun corresponda, y en el caso de contar con
leyenda de seguridad debe ocupar el margen longitudinal opuesto a ésta. La escala
deberd declarar el volumen de menor a mayor en el sentido de lectura del envase,
una vez colgado el envase en el soporte.

La posicion del rétulo y la lectura de su texto serd desde el borde superior al borde
inferior del envase, segtin lo descrito en la letra b). Se armonizard el texto del rétulo,
de acuerdo a las dimensiones del envase y conforme a los datos caracteristicos del
rotulado, destacando con una mayor superficie a las dreas que contienen la
informacion critica, de acuerdo a lo aprobado en el registro sanitario. Ver imagen
referencial.

Borde Superior

Logotipo ||

Modo administracién

Leyenda de

Contanide Formulacion Seguridad

Nombre y datos técnicos
de la solucidn

Borde Inferior

Eje X
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PARTE B). IDENTIFICACION DE SPGV QUE INCLUYEN LEYENDAS DE SEGURIDAD O BANDAS DE
SEGURIDAD (segun corresponda).

Como exigencia, la leyenda de seguridad general para todos los envases de las SPGV debe incluir la
denominacion del principio activo y su concentracion de acuerdo a los colores de Pantone definidos

en la resolucion N° 459, de 2024.

A continuacién, se sefialan las leyendas de seguridad adicionales para determinados productos
farmacéuticos.

B.1- AGUA ESTERIL PARA INYECTABLES.
e |leyenda de seguridad adicional: NO DEBE SER USADA DIRECTAMENTE EN FORMA

INTRAVASCULAR.
INDICADO COMO VEHICULO PARA LA DILUCION Y RECONSTITUCION DE MEDICAMENTOS

POR VIA PARENTERAL.
DILUIR Y/O ISOTONIZAR ANTES DE USAR

e Banda de seguridad: No aplica.
B.2-SOLUCIONES DE DEXTROSA.
e leyenda de seguridad adicional: No aplica.
e Banda de sequridad: Dextrosa 5% sin banda de seguridad. La Dextrosa al 10 %, Dextrosa al

25 %, Dextrosa al 50 % y Dextrosa 70% deberdn incluir en el borde inferior del rétulo,
respectivamente, una, dos, tres y cuatro bandas de seguridad de 2 mm de espesor.

B.3-SOLUCIONES QUE CONTENGAN POTASIO.

e leyenda de seguridad adicional: DILUIR ANTES DE ADMINISTRAR. INFUSION LENTA Y
SUPERVISADA.

e Banda de seguridad: No aplica.
B.4-SOLUCIONES DE USO RESTRINGIDO.

e Leyenda de seguridad adicional: De acuerdo con las restricciones de uso del producto, segtin
lo aprobado en registro.

Ejemplo: SOLO PARA IRRIGACION QUIRURGICA o SOLO PARA DIALISIS PERITONEAL.
e Banda de seguridad: No aplica.

B.5-SOLUCIONES CONCENTRADAS.
e |eyenda de seguridad: No aplica.

e Banda de seguridad: No aplica.

Ejemplo Cloruro de sodio 20%
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Ill. SOLUCIONES DE PEQUENO VOLJMEN.

Para estas soluciones solo aplica la exigencia de incluir la denominacién del principio activo y su
concentracion de acuerdo o los colores de Pantone definidos en la Tabla B), no requiere
incorporacion de bandas ni calaveras.

IV. SOLUCIONES INYECTABLES UTI/LIZADAS EN ANESTESIA, TERAPIA INTENSIVA Y EMERGENCIA
HOSPITALARIA.

Independiente del volumen de estas soluciones, las exigencias de colores aplicables a la
denominacion de los productos son las contenidas en Tabla C), de acuerdo a lo sefialado en la
Resolucion Exenta N° 459, de 2024.

Respecto de la misma tabla, es necesario sefialar que las bandas complementarias y el uso de las
calaveras con tibias cruzadas, son recomendaciones.

En caso de adoptar la incorporacicn de calaveras, se debe tomar como referencia las siguientes
grdficas.

V. MODIFICACIONES AL PANTONE POR NECESIDADES ESPECIFICAS.

Todo cambio en la tonalidad dispuesta a cada color de identificacién debe ser informado y
justificado y, posteriormente, autorizado por el ISP”.

Se hace presente que lo recién afiadido no altera el
orden correlativo de los demds numerales de la parte resolutiva del acto administrativo,
simplemente insertdndose el texto transcrito en aquella parte indicada.

2.- HACESE PRESENTE que este acto administrativo
forma parte integrante de la Resolucidn Exenta N° 459, de fecha 19 de enero de 2024, de esta
procedencia, para todos los efectos pertinentes.

3.- DETERMINASE que la Resolucién Exenta N° 459,

de fecha 19 de enero de 2024, asi como este acto administrativo complementario, entrardn en
vigencia una vez que se hayan publicado de manera conjunta en el Diario Oficial.
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4.- PUBLIQUESE el texto integro de este acto
administrativo en el sitio web institucional www.ispch.cl y un extracto del mismo en el Diario Oficial.

Andtese y comuniquese
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Distribucién:

- Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud.

- Direccidn.

- Departamento Juridico.

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

- Subdepartamento de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos Bioequivalentes
- Subdepartamento de Autorizaciones y Registro de Producto Farmacéuticos Nuevos y Biolégicos
- Subdepartamento de Inspecciones.

- Subdepartamento de Farmacovigilancia.

- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control.

- Subdepartamento de Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos.

- Titulares de registros sanitarios.

- Gestion de Tramites.

Avenida Marathon N° 1000, Nufioa — Casilla 48 — Teléfono 25755100 — Santiago, Chile — www.ispch.cl -
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