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TEVA Pharmaceuticals Industries LTD
5 Basel Street, P.0. Box 3190, Petac Tikva,
Israel 49131

Certificado de Sequridad
Global en Medicamentos y
Farmacovigilancia

Laboratorio Chile S.A., es parte de una red global de farmacovigilancia liderada por
TEVA incluyendo mas de 50 paises alrededor del mundo, lo que significa acceso a
bases de datos, consejo médico, analisis de casos y reportes de seguridad periodi-
cos, lo que instala a Laboratorio Chile entre las farmacéuticas con mas altos estan-
dares de calidad y vigilancia postmarketing del mundo.

TEVA Pharmaceuticals, a través de Laboratorio Chile, ha desarrollado un sistema
de farmacovigilancia para el territorio chileno el cual trabaja estrechamente rela-
cionado con la red de farmacovigilancia global de TEVA. Esto significa que, LCH no
solo debe reportar a las autoridades nacionales, de acuerdo a la Norma Técnica 140
sobre sistema nacional de Farmacovigilancia de productos farmacéuticos de uso
humano aprobada en 2012, cada evento adverso que se genere cuando un paciente
reciba un producto TEVA (LCH], sino también a la casa matriz, de acuerdo a la regla-
mentacion vigente en la Union Europea.

LA

Virginia Socias A.
Director Médico y Farmacovigilancia
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO PARA
FARMACOVIGILANCIA

(1] objetivo

Definir los procedimientos y responsabilidades para la recepcion, recoleccion, evaluacion, re-
gistro, seguimiento y reporte de los eventos adversos (EA) y reacciones adversas a medica-
mentos (RAM), ocurridas con productos fabricados o comercializados por Laboratorio Chile
S.A. de acuerdo con las normativas vigentes y por terceras partes con los que haya suscrito
acuerdo de farmacovigilancia (FV) vigente.

(2]

Alcance

Este procedimiento aplica a todos los casos relativos a productos comercializados por
Laboratorio Chile, filial TEVA Pharmaceuticals.

(3]

Definiciones

Farmacovigilancia (FV): Conjunto de procedimientos y actividades destinadas a la deteccion,
evaluacidn, registro, difusion y prevencion de las reacciones adversas, asi como de cualquier
otro problema relacionado con los medicamentos (OMS).

Unidad de Farmacovigilancia: Entidad dedicada al desarrollo de actividades de FV. Instancia
receptoray generadora de informacion sobre seguridad de los medicamentos.

DELTA: Software Glogal de Farmacovigilancia. (Local case entry and Management system). En
este mddulo se debe ingresar cada evento adverso: serio o no serio, sean estos solicitados o
espontaneos.

Evento adverso (EA): Es todo efecto de un medicamento que es perjudicial y no deseado, que
ocurre: con dosis usadas con fines terapéuticos, profilacticos o de diagnodstico, en la practica
usual del medicamento, que se desconoce si esta relacionado con el medicamento.

* Tanto para las reacciones adversas como para los eventos adversos se incluyen:

Sobredosis, que pueden ser consideradas accidentales o intencionales y también abusos de
droga.

Cualquier evento inesperado o indeseable y no necesariamente tienen causa directa con el
tratamiento (incluye accidentes automovilisticos mientras tomaba el medicamento).

Efecto adverso por la suspension del medicamento.

Efecto adverso como resultado del mal funcionamiento del producto: ineficacia clinica.
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Ademas, deben ser consideradas las RAM y eventos adversos que sean reportados en la lite-
ratura cientifica, estudios clinicos fase 1, 2, 3 y estudios de biodisponibilidad para efectos de
bioequivalencia. Se pueden clasificar en:

No serios: Se perciben sintomas pero de intensidad menor, no requieren tratamiento y las
actividades normales del paciente no se ven alteradas.

Serios: Son aquellas que ponen al paciente en riesgo vital, requieren hospitalizacion o prolon-
gan una hospitalizacion, producen aborto o anomalias congénitas, se asocian a malignidad e
incluso pueden provocar la muerte. Que queda con un efecto adverso de por vida, discapacidad
importante y permanente, o cualquier evento adverso si la opinién médica lo juzga como se-
vero.

LSO: Local Safety Officer.

(4]

Responsabilidades

Direccion Médica, es responsable de mantener, distribuir y monitorear el cumplimiento de
este procedimiento.

Todas las unidades de Laboratorio Chile relacionadas con profesionales que prescriben me-
dicamentos son responsables de fomentar el uso del sistema y recibir las notificaciones de
cualquier fuente de origeny hacerlas llegar a la unidad de farmacovigilancia.

El encargado local de FV (LSO) es responsable de:

Asegurar una adecuada evaluacion, registro, seguimiento y reporte a la Unidad de Farmacovi-
gilancia de todas las notificaciones recibidas.

Entregar un acuse de recibo formal al profesional, consumidor o persona que informé el EA o
RAM.

Enviar a la unidad global de FV cada Evento adverso, mediante DELTA.

Envio de reportes de eventos adversos serios y no serios al ISP, de acuerdo a la norma Técnica
140 (sobre sistema nacional de FV de productos farmacéuticos de uso humano): 15 dias even-
tos serios / 30 dias eventos no serios.

El Back up es responsable de:

Realizar el control de calidad de los reportes de EA antes de ser enviados a la unidad global de
FV por parte de LSO.

Realizar todas las actividades de las cuales es responsable el LSO cuando este esté ausente o
falte por cualquier motivo.
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(5] Procedimientos de Reporte Eventos Adversos [EA]

Las notificaciones de reacciones adversas deberan ser realizadas por el profesional respon-
sable de la Institucion o centro que detectd el EA. No obstante a lo anterior, también puede
realizarla el paciente, consumidor directo o familiar de los mismos.

La informacion minima para reportar un EA es: identificacion del paciente (iniciales y edad mi-
nimo), identificacion del que hace el reporte [nombre y datos de contacto: teléfono y/o e-mail),
droga sospechosa [dosis administrada, fecha de inicio y de término] y descripcion del evento
adverso [fecha de inicio y término, resuelto o en curso).

Para facilitar la notificacion, el responsable del reporte puede completar el Formulario de No-
tificacion de Sospecha de EA, que se adjunta en Anexo 1. Sin embargo no es obligatorio hacer
la notificacion a través de este formulario, puede ser a través de, e-mail, fax o cualquier medio
escrito; o mediante el formulario oficial del ISP publicado en su pagina web www.ispch.cl.

Idealmente, el formulario de notificacion debiera contener
los siguientes antecedentes:

¢ |dentificacion del paciente: Iniciales, edad, sexo, peso y talla.
e Descripcion de la reaccion adversa: Datos clinicos y de Laboratorio.

¢ Identificacion del farmaco sospechoso: dosis, fecha de inicio y término de la terapia, via de
administracion e indicacion de uso.

e Tratamiento de la reaccion adversa.

¢ Resultado del evento: recuperado o no, en evolucion, fatal, secuelas con su descripcion.
e Otras terapias concomitantes, farmacologicas, naturales u otras.

¢ Informacion del fabricante.

e Identificacién del informante (nombre y datos de contacto: teléfono y/o e-mail).

e Numero de lote: especialmente importante en los casos de reportes de falla terapéutica, para
poder realizar el analisis de las contramuestras legales.
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Flujo de reporte de un evento adverso
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LABORATORIOCHILE.

“Un Profesional de la salud, paciente o consumidor reporta un EA a Laboratorio Chile, donde es
recibido y procesado por el encargado de Farmacovigilancia (LS0). Luego el encargado de Farmaco-
vigilancia debe realizar el reporte de este EA a la casa matriz (unidad global de FV TEVA] y al Insti-
tuto de Salud Publica. Posteriormente a ello, TEVA envia un formato CIOMS para el Evento Adverso
reportado. Se cierra el caso enviando un acuse de recibo formal a la persona que gener¢ el reporte

En caso que no se encuentre el responsable de farmacovigilancia, todas estas responsabilida-
des deben ser asumidas por el Back up de farmacovigilancia.

Toda la informacidn de FV queda respaldada en DELTA.

El envio de la notificacion a la Unidad Global de Farmacovigilancia debera ocurrir en el lapso de
4 dias continuos para los EA severos y 7 dias continuos para los no severos, a partir de la fecha
en que el reporte fue recibido por el “primer empleado de Laboratorio Chile, S.A.".

El Envio de reportes de eventos adversos serios y no serios al ISP son 15 dias eventos serios 'y
30 dias para eventos no serios.

En casos de reporte de falla terapéutica, y si se cuenta con el numero de lote, se
realizara un analisis fisico-quimico a las contramuestras legales, responsabilidad
de la Gerencia de Aseguramiento de la Calidad.
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Luego de enviado el reporte a la Unidad Global de Farmacovigilancia, el responsable local de
farmacovigilancia debe hacer seguimiento al caso hasta la recepcion del formato CIOMS, via
DELTA.

Los formatos CIOMS son una estandarizacion de datos, dictada por la OMS, para un Evento
Adverso determinado.

(CIOMS : Council for International Organizations of Medical Sciences).

(6]

Mecanismo de Contacto

Reporte de un evento adverso:

Aquellos clientes o usuarios de los productos farmacéuticos fabricados y/o distribuidos por La-
boratorio Chile S.A. que deseen reportar un evento adverso podran contactarse con el encar-
gado de gestionar la asistencia técnica presencial en su region o directamente al responsable
de Farmacovigilancia o en su defecto con su back up.

Los encargados de la asistencia presencial tendran un plazo de 2 dias habiles para contactarse
y activar la asistencia solicitada y enviar los antecedentes a la Direccion Médica o unidad de

Farmacovigilancia.

Local Safety Officer

Luis Zuniga C
luis.zuniga(@laboratoriochile.cl
(02) 2 3655019

Back up Farmacovigilancia (Director Médico)
Virginia Socias A
virginia.socias(dlaboratoriochile.cl

(02) 2 3655242
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TELA

(7] Referencias

e S0P 50.11.02 Ed. 12. Handling and Reporting Adverse Events and Adverse Drug Reactions
for TEVA Products.

e 50.11.06 Form 02/01 Desviation Request Form: Desviation from SOP 50.11.02 Ed. 12. Han-
dling and Reporting Adverse Events and Adverse Drug Reactions for TEVA Products

e Norma General Técnica N° 140 sobre el Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Pro-
ductos Farmacéuticos de Uso Humano. aprobada por resolucion N° 381 de 20 de junio de
2012, Ministerio de Salud.

e Decreto Supremo N°3, Ministerio de salud: APRUEBA,REGLAMENTO DEL SISTEMA NA-
CIONAL DE CONTROL DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANOQO. Inicio
vigencia: 26 diciembre 2011

Anexos

Anexo N°1 Notificacidn se sospecha de eventos adversos
Anexo N°2 Instructivo para llenar la fina de Notificacion de sospecha de EA.
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Instructivo para llenar la ficha de
notificacion de sospecha de reacciones
adversas a medicamentos (RAM).

Datos del paciente : Puede colocarse nombre completo o iniciales. Se recuerda
que la informacién es absolutamente confidencial.

Edad : Expresar en anos (A}, Meses (M] si es menor de un afio y
Dias (D] si es menor de un mes.

Peso : Expresar en kilos, si es aproximado colocar “aprox”.

Talla : Expresar en centimetros. Esto es muy importante en ni-
nos.

N° de ficha : Es necesario para seguimiento en caso de que exista.

Descripcion de la RAM : Describa el problema que considere pueda estar relacio-

nado con la administracion del medicamento.
Describa el evento, resumiendo toda la informacidon clinica
relevante.

Farmaco sospechoso y concomitante : Sefale la marca comercial. Si la desconoce, indique el
nombre genérico y el laboratorio del farmaco sospecho-
so. Indique también todos los farmacos concomitantes,
incluso “naturales”, “hierbas” recetados o automedicados
que el paciente esté consumiendo. No olvidar notificar las
dosis usadas, la via de uso, fechas de la terapiay la indica-
cién médica por la cual se usd el medicamento.

Tratamiento de la RAM : Senalar las medidas adoptadas frente al evento adverso.
Por ejemplo suspension, administracion de antidoto, etc.

Resultados : Utilizar los casilleros propuestos para evaluar la gravedad
del evento.

Comentarios : Incluir cualquier antecedente clinico relevante, tales como:

Alergias, enfermedades concomitantes, exposicion previa
al medicamento, etc.

Datos del informante : Indique su nombre, profesidn, establecimiento al que per-
tenece, teléfono, fax y e-mail. Esto sera de gran utilidad
para obtener informacidn adicional en caso necesarioy
para comunicarle si han existido otros casos similares a
los reportados por usted en el pais o en el extranjero.
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®
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LABORATORIO CHILE £ A
Urichaed de Farmacosglarcia

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)
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DESCAEIA
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COMENTARIOS
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INFORMACION DEL FABRIGANTE (NOMBRE DEL PRODUGTO, INCLUYE MARCA COMERCIAL, SERIE ¥ NOMSRE DEL FABRICANTE)
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| DIRECCION: TELEFOND:
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FECHA: EMAIL
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Avda. Maratén 1315/ Nufioa ¢ Fono: (562) 23655000 « Fax: (562) 2 3655100 ¢ www.laboratoriochile.cl ¢ Santiago / Chile



TELA

LABORATORIOCHILE.

Informacion general sobre Farmacovigilancia
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Laboratorla Chile es miembro del Grupo TEVA
fa unidad defarmacovigilancia es monitoreada
yapoyada par:

Gloval Drug Safety and Pharmacovigilance

de Teva Pharmaceutical Industries Ltda.

EL SEGURO PARA SURECETA MEDICA.

CANALES DE CONTACTO

Director Médico y Farmacovigiancia

SEGURIDAD Drs. Virginia Sociss Apont

Tel&fono: 36551 25
E-mail: virginia.socizs@labaraton achile.cl

DEL PACIENTE

Asistente de Servicio a Clientes
FilarTejera

Teléfono: 3655234

E-mail: ptejerogit sbchile.cl

Cualquier Representante de
Laboratoria Chile que o visite.

Sl necesita reportar un caso, por favar

C,ALI DAD EFICACIA siga el procedimiento descrito.

DE TODOS NUESTROS MEDICAMENTOS

i¢PARA QUE REALIZAR FARMACOVIGILANCIA?
® Garantizar |a seguridad del paciente.
® Para Identificar posibles problemas de efectividad terapéutica.

dicamentos.

® Para contribulr al uso seguro y racional de nuestros medicamentos,

Avda. Maratén 1315/ Nufioa * Fono: (562) 23655000 « Fax: (562) 2 3655100 « www.laboratoriochile.cl ¢ Santiago / Chile



:.

LABORATORIOCHILE.

TELA

MATERIAL EXPLICATIVO SOBRE LA FARMACOVIGI-
LANCIA DE LABORATORIO CHILE (TEVA)

esifarea

de todos
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TELA

Balkarmacovioilantialesitarealdeiiodos
o e

Gracias por ser parte
del equipo de Farmacovigilancia
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Instituto de
Salud Piiblica
Ministerio

de Salud

Gobierno de Chile

VVG Santiago, 18 de Junio 2014

De: Subdepartamento Farmacovigilancia
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
e-mail: infomedicamentos@ispch.cl
Teléfono: 25755610 - 25755469
Anexo: 255610 - 255469

Para: Q.F. Luis Zuadhiga
Responsable de Farmacovigilancia
Laboratorio Chile
e-mail: luis.zuniga@laboratoriochile.cl

Consulta :14-085
Fecha :12-06-2014

Estimado Luis:

En respuesta a su consulta, sobre si Laboratorio Chile, esta bajo cumplimiento
de los requerimientos de Farmacovigilancia segun la legislacion vigente,

informo a usted lo siguiente:

En el marco de las obligaciones de Farmacovigilancia que deben cumplir los
titulares de registro sanitario de medicamentos, establecidas en el Decreto
Supremo N° 3 de 2010 y en la Norma General Técnica de Farmacovigilancia N°
140 de 2012, y en la medida en que a esta reparticion le es posible establecer,
Laboratorio Chile, ha cumplido adecuadamente los siguientes requerimientos
de Farmacovigilancia en el periodo comprendido entre Febrero de 2014 y Mayo
de 2014:

e Nombrar un responsable de Farmacovigilancia.

e Notificar oportunamente las sospechas de reacciones adversas que
afecten a sus productos, de las que tomen conocimiento.

eResponder oportunamente a los requerimientos de la autoridad
regulatoria nacional, en cuanto a proporcionar la informaciéon de
seguridad que se les solicite respecto de sus productos.

e Presentar Planes de Manejo de Riesgo para los productos a los que se les
solicite y desarrollar las eventuales acciones que le indique el Instituto

de Salud Publica mediante resolucién fundada.

Subdepartamento de Farmacovigilancia
infomedicamentos@ispch.cl (56-2-)25755610, (56-2-)25755469 Fono-Fax (56-2-)256-89-669
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Instituto de

| Salud Pablica
Ministerio
de Salud

Gobierno de Chile

A la fecha, no se le ha solicitado la presentacion de Informes Periédicos de

Seguridad a Laboratorio Chile.

Acerca de los demas requerimientos normativos, este Subdepartamento no
puede dar cuenta de su implementacion, debido a que no se han realizado
fiscalizaciones de Farmacovigilancia a la Industria Farmacéutica, que

documenten el cumplimiento.

Ante cualquier otra consulta, por favor, no dude en contactarnos al correo

infomedicamentos@ispch.cl

Esperando que la informacién aportada sea de utilidad,

Saluda atentamente a usted;

QF. JUAN ROLDAN SAELZER PhD.
Jefe Subdepartamento Farmacovigilancia
ANAMED-Instituto de Salud Publica de Chile

Subdepartamento de Farmacovigilancia
infomedicamentos@ispch.cl (56-2-)25755610, (56-2-)25755469 Fono-Fax (56-2-)256-89-669
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