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Iv.

OBJETIVOS

Establecer el procedimiento para notificar reacciones adversas a medicamentos de use humano a
la autoridad sanitaria segun los plazos establecidos por ésta.

ALCANCE

Aplica a todos los medicamentos fabricados eé:imfﬁé?tados por Laboratorios Euromed Chile S.A.
ante la sospecha de reaccién adversa a medicamento.

ESP BILIDADE

DIRECTOR TECNICO: Verificaf'que serealice la notificacis
segun el procedimiento DT-02. _
ENCARGADO FARMACOVIGILANCIA: Recibir, recopilar Ig informacién y notificar a la autoridad
sanitaria cualquier sospecha de reaccién adversa a medicgmentos.

DEFINICIONES. ' COPIA No: R

Reaccidén adversa a medicamentos (RAM): La reaccién nociva y no intencionada que se
produce a dosis utilizadas normalmente en el ser humano.

Reaccién adversa seria: cualquier reaccion adversa que sea mortal 0 que pueda poner en
peligro la vida o.que impiique incapacidad o invalidez grave o que tenga por consecuencia la
hosmtaltzaeién O prolongacién de la misma.
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Analista de Artes Encargada de Farmacovigilancia | Jefe de Aseguramiento de i 5

y Asuntos Regulatérios Cahd
Q.F. Kristel Zambrano Iipe Martznez
ug:@é_\ﬁs&a&w&

Fecha: ©9/ 10/ 45 Feéna: o s Ix

/




TORALN

2 S
o NN\
N 24

< 7
N
S
~LAL

LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A.

DEPTO. ASUNTOS REGULATORIOS FARMACOVIGILANCIA

PROCEDIMIENTO N°: DT-02 -
Versién: 02 Pagina: 2 de 4"

VI,

1.2.

1.5%

Reaccién adversa inesperada: reaccién adversa que no se menciona en la monografia del
producto, folletos de informacién al paciente y al profesional que preseribe en el respectivo
registro sanitario.

PROCEDIMIENTO.

Recepcion de reaét:ién
adversaly 0

X
Clasificacion del tipo:.
de raa_ccién N

h . ; b 4
Serias / Inesperadas . | 0 Otras

Y h 4
| Notificacion .| Notificacion

Y h

Imﬁédia!:amenté Acumulativa los primeros 5 dias
Maximo hasta 15 dias del mes siguiente,

La notificacién de €ventos adversos se realiza seglin los plazos establecidos por la autoridad
sanitaria, siendo:
1.1.1, De forma inmediata con un plazo méximo de hasta 15 dias: sospecha de reaccién
“adversa a medicamento ocurrida en Chile que sea seria, inesperada o que involucre un
medicamento de reclente comercializacion (menos de 5 afios).
1.1.2, De manera acumulativa durante los primeros 5 dias habiles del mes siguiente al que se
‘informa para las gue no cumplan alguno de los criterios mencionados en el punto
" anterior,
La notificacién se debe realizar a la autoridad sanitaria mediante el formulario de notificacion
(Anexo 1).
Se debe adjuntar una carta al Jefe del departamento de ANAMED del Instituto de Salud
Pdblica y una copia timbrada debe ser archivada en la carpeta de Farmacovigilancia.
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1.4, En caso de no recibir notificacién de reacciones adversas se debe informar mensualmente un
resumen de las actividades relacionadas a la gestion de sospechas de RAM recibldas durante el
mes anterior, segln el formato solicitado en Ord N°0387/15.

1.5.  Cuando un cliente reporte una posible sospecha de reaccidn adversa a un medlcamerzto se
elaborara un pre-informe al cliente, en respuesta al efecto adverso presentado, para lo cual
debe entregar 4 antecedentes como minimo:

- Nombre o identificacién del pac;ente '
- Identificacién del evento o reaccion adversa a medecamenta
- Identificacidn de la droga que provaco el efecto adverst)

- Nombre o identificacién de quien hace el reporte '

Si entrega mds datos o antecedentes nuestra réspuesta serd mas completa.
En un plazo no mayor a 30 dias se dara respuesta a su reporte.

VII. REFERENCIA.
http://www.ispch.cl/anamed/subdeptofarmacovigilancia/netificacion ram

Decreto Supremo N°3, Titulo X: De la Vigilancia sanitaria parrafo primero; de la Farmacovigilancia.
Resolucién exenta N°1287 del 05 de Julio 2012;.

Ordinario N°1881/12

Ordinario N°2362/12

Ordinario N°1351/14

Ordinario N°0387/15

Instructivo para notificacién de reaccionés adversas a medicamentos 2014, ISP, Tercera Edicidn,
Santiago Marzo 2014,

VIII. ANEX:

Anexo 01: Formulario. para notificacion de reacciones adversas a medicamentos
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{nstituto de
Salud Plblica

Bhinlrterio dr Salud

Goblernn de Chile

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM)
(NOTA: LA IDENTIDAD DEL INFORMANTE Y DEL PACIENTE SON CONFIDENCIALES)

RC-01-PR-460-00-001

| Datos del Paciente

Iniciales del paciente: | |

Sexo: [:IM I:IF

D Desconocido

woerons| |

Edad (N°) (dias, meses o afios)

Unidad/Servicio:|:|

Ejemplo: Pediatria

Descripcion de la Reaccién Adversa (Incluidos Datos de Laboratorios)

FECHA INICIO RAM *: l:l

(dd/mmy/aaaa)

Duracién de la RAM :l:l (Marque con X la unidad de tiempo)
mlnutosD horasD dfasl:l mesesD aﬁosi:l

DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA:

Farmacos(s)* Recibié Farmaco Concomitante * S = Farmaco Sospechoso
C = Farmaco Concomitante
Si D No |:| Desconocido I:I
S C Farmaco(s) Marca® Dosis Frecuencia Via de Fecha Fecha Motivo de
Adm. Inicio Término la Prescripcidn

Tratamiento de RAM

Paciente recibié tratamiento de RAM*:

Describa:

¢Se suspendi6 el farmaco sospechoso debido a
la reaccidn adversa?

s | o
¢éLa disminucion de la dosis o la suspension
del farmaco sospechoso produjo una

disminucion de la RAM?
No Aplical:]

sl ] wo[]

éSe readministrd el farmaco sospechoso luego

l:l Recuperddo

D No Recupe|

D Muerte
Fecha: [:I

v N
Requirié Hospitalizacion
Si No

Prolongd Hospitalizacidn

Si I:I Sefialar dias |:|

Sl\__—l N0|:|

Secuelas

de suspenderlo?
No Aplica |:|

Sil:\ No|:’

éAparecié la RAM luego de la readministracion
del farmaco?

Si D No I:I No Aplica I:‘

Comentarios (Ej. Antecedentes Clinicos Relevantes, Patologia de Base, Alergias, Exposicién Previa al Fdrmaco y Evolucion)
Describa:

Causa de muerte: Describa:

I Informado por |

Médico I:I Enfermera I:I Otro D |
|

|

|

|

Quimico Farmacéutico D (Sefialar): [

Nombre: |

Establecimiento (Donde se detecta la RAM): | | Fecha de Reporte: |

Teléfono: I

Ciudad: r
Seguimiento: I:I

Direccidn: | 1

E-Mail: | ‘
Reporte Inicial: I:I

* Completar todos los campos, si desconoce el dato sefialar “desconocido”.
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