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PROGRAMA CAPACITACION EXTERNA

ENTRENAMIENTO REGULATORIO EN
FARMACOVIGILANCIA PARA

TITULARES DE REGISTRO SANITARIO 5TA
VERSION

RESUMEN DE LA ACTIVIDAD DE CAPACITACION

Fecha de Inicio
Fecha de Término
Hora de Inicio
Hora de Término
Modalidad
N° de Horas Pedagdgicas

Lugar de Realizacion
Profesional Responsable

01-06-2026
21-06-2026
09:00

B-Learning

30
Plataforma Teams y Moodle
Camila Jiménez Pereira

PROFESIONALES DOCENTES ISP

Verdnica Vergara
Galvan (VVG)

Camila Jiménez Pereira
(CIP)

Jessica Cardenas
Hernandez (JCH)

José David Mena Roa
(JMR)

Rocio Sanchez Acuia
(RBSA)

meNHE

Jefa Seccidén Farmaco y
Cosmetovigilancia

Profesional evaluador Seccidn
Farmaco y Cosmetovigilancia
Profesional evaluador Seccion
Farmaco y Cosmetovigilancia
Profesional evaluador Seccion
Farmaco y Cosmetovigilancia
Profesional evaluador Seccion

Farmaco y Cosmetovigilancia
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axidd  Instituto de
Jzmiey, Salud Publica

Ministerio de Salud

Goblerna de Chile

PROGRAMA CAPACITACION EXTERNA

OBJETIVOS DE LA ACTIVIDAD DE CAPACITACION

Objetivos Especificos

Objetivos
Generales

Entregar

herramientas para
que los titulares de
registro  sanitario
implementen  de
manera adecuada
el sistema de
Farmacovigilancia
en su compafia, de
acuerdo a la
normativa vigente
y lineamientos
internacionales en
Farmacovigilancia.

Recordar conceptos basicos de seguridad de
medicamentos y de Farmacovigilancia.
Reconocer la normativa de Farmacovigilancia
que aplica a titulares de registros sanitario en
Chile y el programa que aplica en Chile.
Reconocer los sistemas de notificacion de
sospechas de RAM vy otros problemas
relacionados con medicamentos.

Reconocer documentos regulatorios
adicionales de Farmacovigilancia (IPS y PMR)
Conocer el proceso de inspecciones en
Farmacovigilancia en Chile.

Reconocer los diferentes elementos que
constituyen un adecuado sistema de
Farmacovigilancia en un titular de registro
sanitario.

PROGRAMA DE LA ACTIVIDAD DE CAPACITACION

Libre (Semana 1 a 3)

Hora de Inicio

Hora de Término

Modalidad

Libre
(Semana 1 a 3)

Mddulo 1:
Introduccion a la Farmacovigilancia

Principios de Farmacovigilancia (VVG)

Historia, conceptos vy
medicamentos (VVG)
Problemas relacionados con medicamentos
(VVG)

Evaluaciéon del médulo 1

seguridad de

2de 4




(7]
m
(2]
Q
o
4
-
(=)
X
=
>
o
(=}
4
=<
()
>
9
>
o
e
>
Q
o
4

PROGRAMA CAPACITACION EXTERNA

Maédulo 2:

Marco normativo de la
Farmacovigilancia en Chile

o | tewa

Programa Nacional de Farmacovigilancia

Libre (Semana 1 a 3)

(CJP)
Libre Comunicacion de  encargado(a) de
(Semana 1 a 3) Farmacovigilancia de un titular de registro

sanitario. (JMR)
Evaluacién maddulo 2

Modulo 3:

Libre (Semana 1 a 3) Aspectos practicos para la

notificacion de sospechas RAM-ESAVI

Asincronica- Moodle
— wora | temn

Aspectos practicos para la notificacién de
sospechas de RAM-ESAVI (CIP)

Libre (Semana 1 a 3)  Aspectos tedrico practicos de la
evaluacion de casos (JCH)

Evaluacion del modulo 3

3de4d




(7]
m
(2]
Q
o
4
-
(=)
X
=
>
o
(=}
4
=<
()
>
9
>
o
e
>
Q
o
4

PROGRAMA CAPACITACION EXTERNA

Maddulo 4:

Libre (Semana 1 a 3) Gestion de requerimientos

adicionales de Farmacovigilancia

I S I~ S

IPS: Contenidos y consideraciones de
elaboracion (RBSA)

Gestion de Informes Periddicos de
Seguridad (IPS): Control de presentacién
(RBSA)

PMR: Contenidos y consideraciones de
elaboracion (CJP)

Gestion de Planes de Manejo de Riesgos
(PMR): Control de presentacion (CIP)
Evaluacién del médulo 4

Libre (Semana 1 a 3)

Modulo 5:

Libre (Semana 1 a 3) Implementacion de un sistema de

Farmacovigilancia

Modalidad Asincronica - MOODLE

Sincrénica - Webinar (TEAMS)

Estrategias para la implementacion de un
sistema de Farmacovigilancia en un TRS
Libre (Semana 1 a 3) (JMR)
Auto inspecciones en Farmacovigilancia
(JMR)
16/06/2026 Webinar resolucidon de preguntas modulos
15:00 a 16:00 horas l1a5s
Libre (Semana 1 a 3) Evaluacién mddulo 5
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