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Vitafarma®

PROCEDIMIENTO FARMACOVIGILANCIA

Ref.: PR-VI-DT-04

1. OBJETIVO

Generar, mantener un programa de Farmacovigilancia, el cual permita velar por la
seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos terminados del cual Vitafarma S.A. es
titular. Notificar de manera oportuna al Instituto de Salud Publica, toda la sospecha de
reacciones adversas de las que tengan conocimiento y que pudieran haber sido causada
por un determinado producto farmacéutico del titular de Reutter S.A o Vitafarma S.A. Tener
un sistema de registros de todo evento, para detectar, evaluar y gestionar las reacciones

adversas a medicamentos.

Tener informacion sobre las reacciones adversas a medicamentos (RAM), de todos los
productos farmacéuticos, en los cuales Reutter S.A y Vitafarma S.A es titular.

2. ALCANCE

Este procedimiento debe ser atendido por las siguientes areas:
2.1. Gerencia Técnica
2.2. Gerencia Comercial
2.1.1 Gerencia Divisién Medica
2.2.1 Gerencia Mercado Publico
2.3.1 Gerencia Divisién Industrial
2.3. Gerente Informatica
Para todos los productos bajo titularidad de Vitafarma S.A'y Reutter S.A

3. RESPONSABILIDADES

Cargo/Area Descripcion

Direccion Técnica

1.

2.

© 00N O O

Ser el Q.F responsable del programa de Farmacovigilancia
ante el ISP.

Crear, adoptar y mantener un sistema documentado para
recopilar y tratar en un archivo unico la informacion sobre
todas las presuntas reacciones adversas.

. Preparar y presentar trimestralmente al Instituto de Salud

Publica, la informacidn acerca de las sospechas de reacciones
adversas en los formularios autorizados, a menos que
mediante resolucion fundada el Instituto determine un plazo
inferior.

. Asegurar que se dé una respuesta rapida y completa a

cualquier solicitud de informacién adicional que requiera el
Instituto de Salud Publica y que sea necesaria para evaluar los
beneficios y riesgos de una especialidad farmacéutica, dentro
de los plazos que esa entidad establezca.

. Envia productos a cuarentena.

. Enviar mensualmente informe al ISP.

. Informar a fabricante de la alarma recibida.

. Firmar los acuerdos de farmacovigilancia con los proveedores.
. Responder correo a las consultas recibidas desde correo

oficial.

Representante de
venta

1.

Derivar al correo institucional de farmacovigilancia las alertas

de RAM informada por algun cliente.

Version: 01

Pagina 2 de 10




Vitqfq rmac PROCEDIMIENTO FARMACOVIGILANCIA Ref.: PR-VI-DT-04

Gerencia producto 1. Ser el canal de comunicacion con Laboratorio productor, ante
farmacéutico cualquier solicitud o requisito técnico solicitado por DT.

terminado 2. Entregar los recursos para que el area de farmacovigilancia
funcione correctamente.

Gerente Informatica

1. Mantener y solucionar problemas de cuenta de correo
institucional de farmacovigilancia

Gerencia Logistica | distribuidos.

1. Asegurar que los productos en cuarentena no seran

4. DOCUMENTOS APLICABLES

41

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Decreto N°3: Reglamento del sistema nacional de control de los productos
farmacéuticos de uso humano.

Norma técnica 140: Sistema nacional de farmacovigilancia de productos
farmacéuticos de uso humano.

Resolucion exenta 1651: Modificacion de plazo para presentar ante el ISP las
sospechas de RAM de los titulares de registros sanitarios.

Resolucion exenta 2741: Instructivo de farmacovigilancia para elaboracién de los
informes periddicos de seguridad.

Manual del usuario: Sistema Red-Ram (formulario electrénico para notificacion de
reaccion adversa a medicamentos).

Instructivo de llenado para el formulario de notificacion de reacciones adversas a
medicamentos

5. TERMINOLOGIA

5.1

Farmacovigilancia: Conjunto de actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos asociados al uso de
los medicamentos.

Reacciones adversas a medicamentos (tipo de RAM): Se refiere a la clasificacion de
las RAM de acuerdo a la forma en la cual acontecen, la cual se utiliza para efectos de
analisis ejecutados por el centro nacional de medicamentos y se desglosa:

Reacciones Adversas tipo A (reacciones del farmaco): Son aquellas que se deben
a los efectos farmacolégicos (aumentados); son relativamente frecuentes (> 1%),
dosis dependientes, pueden prevenirse y se pueden reproducir en forma
experimental. Se previenen usando dosis mas apropiadas para cada paciente
individual.

Reacciones Adversas tipo B (reacciones del paciente): No guardan relacién con los
efectos farmacolégicos. Son raras, poco frecuentes, suceden en una muy baja
proporcion de pacientes (< 1%) no estan relacionadas con la dosis, son
impredecibles, pueden ser graves y a veces mortales, su causalidad es incierta.
Pueden ser reacciones inmunoldgicas o no inmunoldgicas y no se pueden prevenir,
salvo en lo relativo a la exposicion al riesgo.

Reacciones Adversas tipo C: Se refiere a situaciones en la que la utilizacién del
medicamento aumenta la frecuencia de una enfermedad “espontanea”’, a menudo
por razones desconocidas. Estos efectos pueden ser graves y frecuentes, pueden
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5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

5.12

estar relacionados con efectos prolongados, no hay secuencia temporal sugerente
y pueden ser dificil de probar la asociaciéon con el farmaco, su mecanismo es
desconocido y son dificiles de detectar como casos individuales.

Reacciones adversas de otro tipo: Son aquellas cuyo mecanismo no permite
clasificarlas en los tipos anteriores; entre ellas, de aparicién retardada, falta de
eficacia y RAM por suspensién del tratamiento.

Causalidad: Es la relacion de asociacion entre el medicamento administrado y el
evento adverso observado. Para evaluar cada evento adverso de acuerdo a su
causalidad, el ISP utiliza el método de causalidad establecido por la OMS.

Confidencialidad: Mantenimiento de la privacidad de los pacientes, profesionales de
la salud e instituciones, incluyendo la identidad de las personas y toda la informacién
médica personal. El ambito de la confidencialidad en la practica de la FV comprende
al paciente, al centro asistencial, al ISP y al titular del registro sanitario.

Efecto Adverso: Efecto desde el punto de vista del farmaco.

Efecto Colateral: Cualquier efecto no deseado de un medicamento que se produce a
las dosis normalmente usadas en el hombre, el cual esta relacionado con las
propiedades farmacolégicas del medicamento.

Error de medicacién: Cualquier incidente prevenible que pueda causar dafo al
paciente o de lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando estos
estan bajo el control de los profesionales sanitarios, del paciente o del consumidor en
los casos de medicamentos de venta libre.

Efecto toxico: Corresponde a las reacciones que ocurren cuando se administran dosis
mas elevadas de lo indicado, dando lugar a una exageracion del efecto terapéutico
deseado o a la aparicion de un efecto indeseado.

Formulario de notificacién: Formulario Oficial para el reporte de sospechas de
reacciones adversas, tanto en soporte papel como electrénico, puesto a disposicion
publica en el sitio web del ISP.

ISP: Instituto de Salud Publica.

Incidente: Es un evento o circunstancia que podria haber ocasionado un dafo
innecesario a un paciente, pero que, al establecer acciones u omisiones, no se llegd
a producir dafio, por azar o por otras medidas de prevencion o mitigacion.

Lote: Conjunto de productos de un solo tipo, grado de calidad, clase, tamafo y
composicion, fabricados esencialmente bajo las mismas condiciones y en el mismo
periodo de tiempo.

Notificador: Profesional de la salud u otra entidad que ha sospechado una reaccion
adversa y la ha reportado al ISP.
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5.13 RAM grave: Son aquellas RAM que pueden producir alguna de las siguientes
condiciones: Muerte o que pone en riesgo la vida, hospitalizacién o prolongacion de
esta, incapacidad permanente o transitoria.

5.14 Reaccion Adversa: Reaccion indeseada desde el punto de vista del paciente.

5.15 Reclamo: Denuncia de insatisfaccién o disconformidad realizada por un cliente,
considerando que el producto presenta problemas de calidad.

5.16 Reporte: Se define como la comunicacién de una sospecha de reaccion adversa a un
medicamento a un centro de farmacovigilancia, Se realiza mediante formularios de
notificacion impresos o electronicos.

5.17 Responsable de PFV: Profesional responsable del programa de farmacovigilancia, el
cual debe estar registrado en el ISP.

5.18 Tecnovigilancia: Corresponde a un conjunto de actividades encaminadas a la
prevencion, deteccion, investigacion y difusion oportuna de informacion sobre eventos
adversos con dispositivos médicos durante su uso, que puedan generar algun dafo
al usuario, al operador o al medio ambiente que lo rodea.

5.19 Titular: Persona natural o juridica, nacional o extranjera, domiciliada en Chile, a cuyo
nombre figura un registro sanitario.

5.20 Vigiacces: Plataforma de WHO, para realizar busqueda de Ram de medicamentos.
(http://www.vigiaccess.org)

6. EQUIPOS Y HERRAMIENTAS

6.1 Plataforma electronica, correo institucional del area farmacovigilancia@reutter.cl

6.2 Vigiacces; http://www.vigiaccess.org/

6.3 Sistema Red-Ram (http://www.vigiaccess.org/); Sistema para informar reacciones
adversas de medicamentos

6.4 Revista Scielo

7. PLANIFICACION DEL PROCESO

7.1 Correo electronico

Para mantener un canal de comunicacién desde los pacientes o clientes, se habilita correo
institucional farmacovigilancia@reutter.cl, se informara en los folletos pacientes de los
medicamentos registrados, el cual estara disponible en nuestra web oficial, mediante de
manera automatica reenviara el correo a Director Técnico, Q.F Aseguramiento de calidad,
quienes levantaran las alertas y responderan directamente las consultas recibidas, o
derivaran a quien corresponda. Este sera el unico canal oficial para recibir las alarmas de
RAM.

7.2 Almacenamiento de notificaciones recibidas
Toda notificacién recibida, sera almacenada en una base de datos, que sera mantenida por
el encargado de aseguramiento de calidad, bajo la supervision del Director Técnico.
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7.3 Registro de responsable del programa de farmacovigilancia.

Todo responsable debe ser comunicado al ISP, mediante el link http://sistemared-
ram.ispch.gob.cl/farmacovigilancia/Registrarse.aspx, en donde encontrara la carta simple
para la comunicacion del encargado, el cual debe ser enviado a Cenimef@ispch.cl.

2.1 Registro Sistema Red-Ram
Reutter esta inscrito en el sistema Red-Ram, por lo cual toda notificacion al ISP debe
realizarse mediante esta via, el usuario y clave esta bajo el resguardo del DT.

7.5 Farmacovigilancia activa por normativa
Cada producto farmacéutico, necesita por normativa una farmacovigilancia activa, esta
estara descrita en el procedimiento especificado para cada principio activo.

8. ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Notificacién de Reaccién adversa a medicamento (RAM)

8.1.1 Mediante pagina web

El paciente o profesional de la salud, que desee reportar una RAM, puede ingresar a nuestro
portal www.reutter.cl, en la pestafia de medicamento farmacéutico terminado, buscar la
pestafia farmacovigilancia, llenar el formulario online y este de manera automatica le hara
llegar al profesional indicado, quien se contactara con el denunciante.

8.1.2 Mediante formulario

Cualquier paciente o cliente que necesite notificarnos de una RAM, debe llenar el formulario
sospecha de reaccion adversa RG-DT-FV-01 el cual debe ser enviado, al correo
institucional farmacovigilancia@reutter.cl. Con esto, se enviara carta de recepcion de
notificacion, la cual debera tener una respuesta que no supere las 96 hrs habiles. (anexo 1)

8.1.3 Notificacion desde ISP

Se recibe notificacion por parte del ISP, el cual cita a Reunion en donde se debera presentar
la documentacion solicitada por el Instituto, otorgando un plazo no superior a 15 dias habiles
para la presentacion de medidas correctivas.

Este tipo de notificacion, quedaran registradas en nuestra base de datos, luego de la
clasificacion si es efectivamente una notificacién de reaccion adversa o es una consulta y/o
reclamo.

8.2 Clasificacion de las notificaciones y acciones a tomar

Una vez notificada la RAM, el profesional a cargo del sistema de Farmacovigilancia Reutter
S.A, la clasificara, segun clasificacion internacional de las RAM, ademas de clarificar si esta
es efectivamente una RAM o es un problema de calidad.

Si la natificacion, efectivamente es una RAM, el profesional a cargo debera:

e Revisar monografia oficial del producto farmacéutico, verificando si la reaccion
adversa esta descrita.

e Revisar la informacién ingresada en el formulario, para recabar la mayor cantidad

de informacion y si es necesario, contactarse directamente con médico tratante,
denunciante o paciente (solo si es mayor de edad).
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e Se envia antecedentes a proveedor, para poder esclarecer la situacion y recopilar
mas informacion sobre el efecto adverso notificado.

Esta clasificaciéon, quedara registrada en la planilla de registros de farmacovigilancia y sera
acompanada de informe respectivo.

8.3 Notificacion al programa nacional de farmacovigilancia (ISP)

Al programa nacional de farmacovigilancia, se debe notificar las sospechas de RAM, que
involucren a todos los medicamentos incluyendo vacunas, productos biologicos,
biotecnoldgicos, radiofarmacos, fitofarmacos, productos homeopaticos y gases
medicinales.

Se debera notificar toda sospecha de RAM de la que se tome conocimiento, dando prioridad
a las reacciones adversas graves o inesperadas y a todas aquellas de medicamentos de
reciente comercializacion en el pais.

También se puede notificar:

a) Reportes relacionados con el mal uso y errores de medicacion, si estan asociados con
sospechas de reacciones adversas.

b) Las situaciones de abuso o dependencia cuando corresponda a un efecto no conocido
previamente, o cumpla alguno de los criterios para ser calificado como grave.

c) La falta de eficacia de los siguientes medicamentos: Los pertenecientes a grupos
farmacologicos expuestos a potencial desarrollo de resistencia: antimalaricos,
antituberculosos, antirretrovirales, entre otros.

d) Medicamentos cuya falta de eficacia represente un alto riesgo de dafo para el paciente:
quimioterapéuticos, terapia anticoagulante, anticonvulsivantes, imunomoduladores,
anestésicos generales y anestésicos locales, entre otros.

e) Casos de intoxicacién aguda o crénica.

Si el caso reportado clasifica en las definiciones anteriores, el profesional o responsable del
programa de farmacovigilancia, debe ingresar a la plataforma web Sistema RED-RAM en
el siguiente link http://sistemared-ram.ispch.gob.cl/farmacovigilancia/Registrarse.aspx, con
la clave de acceso.

8.4 Informe mensual
De acuerdo a lo especificado en el articulo numero 218 letra b del Decreto Supremo numero
3/2010 y en la Resolucion numero 1287/2012, el encargado debera mensualmente informar
los reportes de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos en donde Reutter
S.Ay Vitafarma es titular.
Enviar informe con resumen acumulativo de las actividades relacionadas con la gestion de
las sospechas de reacciones adversas durante el mes precedente al ISP por los siguientes
medios:

e Mediante correo electronico, con archivo adjunto a cenimef@ispch.cl

e A través de carta mediante la oficina de partes, dirigida al subdepartamento de

farmacovigilancia.

Este informe tiene un formato establecido acorde al ordinario numero 387/2015 (anexo 2),
el cual debe ser enviado dentro los 5 primeros dias del mes al correo cenimef@ispch.cl.
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8.5 Informes periddicos

De acuerdo a la norma Técnica 140, los encargados, deberan elaborar y enviar al ISP
Informes Peridédicos de Seguridad (IPS) y Planes de Manejo de Riesgos (PMR) de los
medicamentos que la agencia determine, realizar continuamente una evaluacién beneficio-
riesgo de todos sus productos, y comunicar al ISP oportunamente los cambios en el perfil
de seguridad de sus medicamentos registrados.

8.6 Revision Literatura y Normativa Vigente

De forma semestral (cada 6 meses) se realizara una revision de literatura local utilizando la
revista Scielo para los medicamentos registrados por Reutter y Vitafarma con el objetivo de
mantener actualizados tanto los folletos al paciente como los folletos al profesional. Los
hallazgos seran evaluados y de ser necesarios, se solicitaran las actualizaciones
correspondientes. Por otro lado, se revisara de manera mensual el portal de
farmacovigilancia del Instituto de Salud Publica (ISP) donde se indica cualquier
actualizacién de la normativa en esta materia o alertas de efectos adversos relacionados a
los productos comercializados en Chile. Posteriormente, se elaborara un plan para la
incorporacion de los cambios aplicables al Sistema de Farmacovigilancia o para la inclusién
de los eventos detectados a nivel nacional en los folletos al paciente y profesional de los
productos registrados por Reutter y Vitafarma.

9. REGISTROS

TIEMPO DE

Ref.: PR-VI-DT-04

IDENTIFICACION ALMACENAMIENTO PROTECCION RETENCION RECUPERACION DISPOSICION
Formulario de _ Gerente
notificacion Direccién Técnica | Archivador | Historico | Inspector de Técni
RG-VI-DT-04 Digital Aseguramiento ecnico
Plamllla_ de . S W Archivador . Inspector de Gerente
Seguimiento Direccién Técnica . Historico . i
RG-VI-DT-05 Digital Aseguramiento|  Técnico
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10. ANEXOS
10.1 ANEXO 1 — Formulario de notificacion

Vitafarma Formulario Notificacion de RAM

INFORMACION DEL PRODUCTD FARMACEUTICOD

Nombre del medicamento Via de administracion | Lote Dosis diaria

Indicacion Medica

INFORMACION DEL DENUNCIANTE

Institucidn donde adquiric |
el medicamento

Medico Tratante

Nombre Contacto/
Profesion

@

E-mail

|

|

|

|
Teléfono I_ |

INFORMACION DEL PACIENTE

Nombre paciente o iniciales

EDAD [SEXD[PESD

Fecha de nacimiento

Si paciente es femenino,

éEsta embarazada? 1 Seleccionar opcion j

semana de gestacion
@

E-mail

Teléfono I_ |

Descripcion del evento
advarso
DBSERVACIOMNES ’_‘
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10.2 ANEXO 2 — Informe mensual

MOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO

Resumen mensual de las notificaciones de RAM recibidas

. Pariodo a informar:
De=de 01 de mes de ano
Hasta 31 de mes da ano

Resumen del pericdo

(&l senalar 0 en ambos items, dzclare que no he recibido notificaciones d2 sospechas de
RAM dursnie el penodo 3 informar

F* de sospechas de RAN seras, inesgeradas o de productos can

ITEM 1 1 as, Inespeard 0
menos de & anos de comercializacion, notificadas 3l 5P
F* de sospechas de RAN recibidas gue o CUmplen ningund de [os
ITEM 2 | criterios anterores (las nofifiacionss deben envisrse junio con este 0
resumen mensual)
Acumulado mensual de sospechas de RAM
Facha de =auio del soanIUaca e v al de L apecha
e A que ro curmg bEa coa ninga s de ks criverkas
Patindo que Facha du el de le primers notificacids de sossacha de rEncicnsdon en el purio anbarir g, o sglica, del
. B smriay ismsparida, o de productos con memnes & 5 comenicsdo ds quea TR ——— T
informar afvixn di corfereialbTecisn, C periada
Ia coam dques 0 ua pericda neoe bays wmeikd o ol eguas 348 In oo de guesnan pErode no e horps s ssids
= Bute T, indkeamr "HD [HWADD" rirgd e de bos corrunkaien, ed ke TMD DMV DO
e afia HNo erviado Mo enviado
Py afio Mo erviado dd/mmasas
s afio
FIRM&A DEL RESPOMSABLE
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