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Normativa en Chile

Otras Resoluciones, Instructivos
y Circulares vigentes

Resolucion 155372012 Establece
estructura interna del
Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos

Norma Técnica 140, Sobre Sistema
Nacional de Farmacovigilancia de
Productos Farmacéuticos de Uso
Humano

DS N°1222/1996 Reglamento
del Instituto de Salud Publica

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

‘ codigo

Sanitario

Instituto de Salud Publica de Chile



Normativa en Chile

DS 3/2010 “ Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos farmaceéuticos de uso humano”

O Vigente desde Diciembre de 2011
O Da lugar a Farmacovigilancia (Titulo X, arts. 216-220)

O Establece:
0 Que el ISP es el responsable de la FV en Chile
O Obligacion de notificar para profesionales sanitarios
O Obligacion de notificar para centros asistenciales (Director)

O Obligaciones para la industria (Implementar un Sistema de
FV, Notificacion de sospechas de RAM)

O Atribuciones del ISP (solicitar informacion, requerir
estudios y proponer medidas) -

Instituto de Salud Publica de Chile



Titulo X Decreto 3

e Art. 216: Responsable nacional: ISP (SDFV-ANAMED)

« Art. 217: Obligacion de profesionales sanitarios y DT de
centros asistenciales de notificar. Plazos.

« Art. 218: Obligacion de laboratorios de contar con
sistema de FV.

« Art. 219: Obligacion de laboratorios de mantener
actualizada informacion de seguridad de sus
medicamentos.

« Art. 220: ISP analiza informacion, solicita estudios,
propone medidas y difunde informacion de
seguridad.
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DS-3 y Farmacovigilancia: Resumen

Reglamento Nacional de Control de los PF de Uso Humano:
Titulo X: De la Vigilancia Sanitaria;
Parrafo Primero: De la Farmacovigilancia.

O 5 articulos: 216 a 220; ‘
0 Ademas, Arts.5 (definiciones), 71 (cumplir titulo X) y 222-224.
PROFESIONALES DT CENTROS a3
DE LA SALUD ASISTENCIALES INDUSTRIA ISP -
NIBEIISET B (02 Llevar un Registro Llevar un Registro el R(_aglstrar,
plazos Archivar
Enviar al ISP en  Enviar al ISP en Traducir, Analizar,
los plazos los plazos Reportar a OMS
_ R d Analizar y
Graves: 72 horas, esponaer detectar sefiales,

requerimientos

Las demas: 30 dias difundir.
Graves: 15 dias,

etute de Salud Pablica de chi Las demas: 30 dias
Nsttuto de salu ublica de Chile (RE 1287/2012)



Normativa en Chile

Norma Técnica 140 “de la Farmacovigilancia”

O Aplica a reparticiones publicas, centros asistenciales,
Industria y a todos los profesionales del area de la salud.

1 Remarca rol y responsabilidades del ISP en FV.

U Entrega definiciones complementarias a las del DS
N°3/2010.
O Establece quiénes conforman el Sistema nacional de FV:
ISP
U Programas Ministeriales
0 Hospitales publicos y privados
U Profesionales de la salud
4 Industria

Instituto de Salud Publica de Chile -



Normativa en Chile

Norma Técnica 140 “de la Farmacovigilancia”

1 Establece la notificacion de RAM como sistema base
de FV.

A Lista las actividades que debe realizar el ISP.

d Enumera las acciones que deben ejecutar los
profesionales de la salud:
O Notificacion con criterios de prioridad
U Llevar un registro de las notificaciones

O Colaborar en prestar informacion adicional

1 Establece responsabilidades de Centros
asistenciales e Industria.

Instituto de Salud Publica de Chile -



Norma Técnica 140: Resumen

Norma Técnica 140 - Farmacovigilancia

PROFESIONALES DT CENTROS

DELASALUD  ASISTENCIALES  |NPUSTRIA ISP

Recolectar, Enviar

Notificar Sistema de FV con Recibir, Registrar,
- en plazos y )
priorizando : un encargado Archivar
Registrar
Conservar Rienc]lg:ﬁlgn);ggnur&c;lr Informes Periddicos Traducir, Analizar,
documentacion de Seguridad Reportar a OMS

seguridad
Colaborar con
informacion
adicional

Nombrar encargado Planes de manejo de Analizar y detectar
de FV riesgos sefnales

Promover la
Farmacovigilancia
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Normativa en Chile

Instructivos de buenas Practicas en Farmacovigilancia

U Para la industria
0 Como elaborar informes periddicos de seguridad

0 Como elaborar planes de manejos de riesgos (en
preparacion)
U General
0 Cual es el procedimiento para notificar (propuesta enviada a
MINSAL)
Circulares y resoluciones

0 Aclaran o modifican aspectos regulatorios sobre el item
abordado

U Ejemplos:
v' Resolucién 441/2012: Establece y actualiza el proceso de

notificacion de EA ocurridos en ensayos clinicos que se

desarrollan en Chile
v' Resolucién 1287/ 2102: Modifica plazo para presentar ante

el ISP las sospechas de RAM por los TRS
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Y la nueva ley de medicamentos’..

v Traspasa la tuicion de las
farmacias al ISP

v Permite el fraccionamiento

v Permite la venta en goéndolas al
Interior de las farmacias

v ASIGNA RESPONSABILIDAD EN
FARMACOVIGILANCIA AL
DIRECTOR TECNICO DE
FARMACIAS COMUNITARIAS

Instituto de Salud Publica de Chile -




Aplicacion de la Reglamentacion

v" Qué notificar: Todo, pero
v' Se debe PRIORIZAR:

v Efecto adverso grave:
v Muerte o riesgo vital
v Hospitalizaciones (causa o prolongacién)
v’ Secuelas de tipo permanente
v Anormalidades congénitas

v RAM de medicamentos nuevos en el mercado
(menos de 5 anos)

v'Efecto adverso desconocido

v'Y se recomienda también...

v Aumento en la frecuencia de los casos de un efecto
en particular

v’ Casos con valor cientifico o educativo

Instituto de Salud Publica de Chile -



Centros asistenciales

v Qué debe hacer:

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

v Coordinar el flujo de las notificaciones al interior del
Centro; implica elaborar y difundir procedimiento,
filtrar duplicidades y centralizar los 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.

Instituto de Salud Publica de Chile -




Centros asistenciales

v  Ademas pueden:
v'Realizar analisis, promocioén y difusion a nivel local.

v Prestar colaboracion para seguimiento de casos
(también los de la industria)

v Elaborar y enviar informes acumulados de gestiéon

2
Instituto de Salud Publica de Chile -



Regulacion de Farmacovigilancia .
para Industria Farmacéutica

e ANo 2001: Circular N°9 sobre la Notificacion
Voluntaria de Reacciones Adversas a Medicamentos

e ANo 2004: Politica Nacional de Medicamentos

e Medicamentos bajo FV intensiva y obligatoria en
relacion a sus riesgos detectados

e Actualmente: DS-3 y NT 140.
e Instructivos y Resoluciones.

-

Farmacovigilanci
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Obligaciones establecidas por el DS.3 .
para la Industria Farmaceutica

* Implementacion de un Sistema de FV

— Sistema documentado para recopilar y tratar
la informacion sobre sospechas de RAM

* Personal capacitado / N
* Procedimientos internos / \
« Recepcion pasiva " Sﬁ (I;EJIY /

e Difusion de como notificar

e Analisis de la informacion

e Archivo

e Elaboracion de documentos

Instituto de Salud Publica de Chile -



¢, Qué debe presentar la Industria
Farmaceéutica al ISP?

Notificaciones de sospechas de RAM
Informes Abreviados de Seguridad
Informes Periodicos de seguridad
Planes de Minimizacion de Riesgos

lud Publica de Chile



Formularios usados por la industria
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Resolucion N°1287: 24/05/2012

Plazos:
e 15 dias

e (Graves
* Inesperadas
e Comercio

reciente en
Chile
(< 5 anos)

30 dias
 Todas las
demas




Informes Abreviados de Seguridad

Documentos mediante los cuales el Titular
del Registro Sanitario aporta informacion

solicitada por la Agencia Regulatoria
nacional, referente a un problema de
seguridad puntual.

e A solicitud de la Agencia
— Ej. Finasterida/Dutasterida (03/05/2012)
— Clormezanona (18/04/2012)
— Drospirenona (05/06/2012)
— Fluticasona+Salmeterol/Salbutamol (01/02/2013)

Instituto de Salud Publica de Chile -



Informes Periodicos de Seguridad .

e PSUR (Periodic Safety Update Report)

Documentos oficiales preparados por el Titular
el Registro Sanitario, que presentan todos los

datos de FV de un medicamento en un
determinado periodo, de acuerdo a la fecha de
nacimiento internacional de dicho producto.

An(_)s en ., Periodicidad IPS
comercializacion
Primeros dos anos 6 meses
Proximos 3 afnos 1 ano
Posteriormente Cada 5 anos

Instituto de Salud Publica de Chile -



Planes de minimizacion de riesgos

e Educacion orientada y dirigida a comunicar los riesgos a los
profesionales de la salud (cartas y entrenamientos especificos)

e Elementos para asegurar el uso seguro del producto
(Capacitaciones, vigilancia o registro de pacientes, distribucion del
medicamento solamente en ciertos entornos o con evidencia de
condiciones de uso seguras)

e Un sistema de implementacidon para ciertos elementos que
asegure un uso seguro. (Prescripcion por especialistas,
comercializacion limitada a ciertas Farmacias, dispensacion a los
pacientes con pruebas de laboratorio)

Instituto de Salud Publica de Chile -



Los profesionales

v Como Notifican [ g jos plazos establecidos

v' En formulario autorizado

v' De forma coordinada con el
procedimiento del Centro asistencial
en gue se detecta la RAM.

v' Llevar un registro de sus

notificaciones.

v Estar disponible para ser contactado

—{ en caso que se requiera mas

informacion.

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

Instituto de Salud Publica de Chile -




Graclas
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