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1. OBJETIVO 

Describir el proceso para detectar, evaluar, gestionar, comprender, prevenir y comunicar las sospechas 

de reacciones adversas a medicamentos a la autoridad sanitaria correspondiente por parte de BPH S.A. 

2. ALCANCE 

Este procedimiento tiene su alcance en las actividades de notificación de eventos sospechosos de ser 

RAM, a la Autoridad Sanitaria (ISP) de los productos comercializados por BPH S.A. 

3. RESPONSABILIDADES 

Responsable Responsabilidad 

Gerente General .¿ Entregar los recu rsos necesarios para el desarrollo de este procedimiento. 
.¿ Informar a la Autoridad Sanitaria de los casos de sospecha de RAM 

asociadas al uso de los medicamentos comercializados por BPH S.A . 

Director Técnico .¿ Recepcionar, registrar, evaluar, investigar e informar a la Autoridad 

Sanitaria los casos de sospecha de RAM asociadas al uso de medicamentos 

comercia lizados por BPH S.A . 

Gerente Garantía de .¿ Confeccionar, entregar e inducir al desarro llo de este procedimiento . 

Calidad .¿ Confeccionar, ent regar e inducir al uso de las Planillas de Cont ro l. 
.¿ Gest ionar junto al Di rector Té cnico la investigación de casos de sospecha 

de RAM asociadas al uso de medicamentos comercial izados por BPH S.A. 

4. REFERENCIAS 

Código Sanitario (D.F.l. Nº 725/68): Art. Nº 962, 982 y 1292. 

DS 3/10: Art. Nº S (nro. 41),2162-2202. 

OS Ex. Ni 381 (20/ 06/ 12): Norma Genera l Técnica N2 140 (Sistema Nacional de Farmacovigilancia 

de Productos f armacéuticos de Uso Humano). 

Res. Ex. ISP Nº 1287/12: Plazos para informar sobre RAM. 

Res. Ex. ISP W 108/ 13 (modificada en Res. Ex. N2 2.741/13) : Instructivo de farmacovigilancia para 

la elaboración de los informes periódicos de seguridad. 

Res. Ex. ISP W 3.496/13: Instructivo de farmacovigilancia para la elaboración de los planes de 
manejo de riesgos. 

5. DEFINICIONES 

Ver Documento Interno: Diccionario Interno de BPH S.A. (BP-DT-DI -01). 
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6. DESCRIPCiÓN DEl PROCESO 

6.1. Elementos constitutivos del Sistema de Farmacovigilancia 

El Sistema de Farmacovigilancia está constituido por personas involucradas en el proceso y documentos 
mandatarios . 

a) Personas involucradas: 

Emisor de la Ale rta de RAM: 
Paciente, Profesional de la Sa lud, Institución de Salud Pública o Privada, Entidades Regulatorias 
Nacionales o Internacionales, Fabricantes de Productos que informa sobre la ocurrencia de un 
evento posiblemente considerado como una RAM. 

Recepto r de la Alerta de RAM: 
Personal de BPH S.A., que recepciona o recolecta la comunicación del Emisor de la Alerta de RAM. 

Encargado del Sistema de Farmacovigilancia: 
El Encargado en BPH S.A. será el Director Técnico, de profesión Quimico Farmacéutico. Se debe 
notificar su nombre a la Autoridad Sanitaria, según corresponda. 

b) Documentos mandatarios: 

Como documentos mandatorios BPH S.A. cuenta con los siguientes documentos: 

Procedimiento de Farmacovigilancia (BP-DT-PR-08) 
Notificación de Sospecha de RAM a Fabricantes (BP-DT-PR-07) 
Registro Interno de Sospechas de RAM Notificadas (BP-DT-IT-03) 
Notificación de Sospecha de RAM al ISP (BP-DT-PR-12) 
Formulario de Notificación de RAM allSP (se utiliza el proporcionado por eIISP) 
Registro Interno de Eventos de Farmacovigilancia (BP-DT-DI-OS) 
Consolidación Mensual de Eventos de Farmacovigilancia (BP-DT-DI-06) 

Estos documentos son manejados según lo que se describe en el Procedimiento de Elaboración y Manejo 
de Documentos (BP-GC-PR-02). 

los eventos registrados y recolectados sospechosos de ser una RAM, se almacenan y conservan en la 
Carpeta de DT Farmacovigilancia, de tal modo de realizar el seguimiento según corresponda. 

La Carpeta de DT Farmacovigilancia se ubica en la Oficina del Encargado del Sistema de Farmacovigilancia. 
Esta oficina está provista de elementos para el correcto desarrollo de las actividades, esto incluye: 
computador, impresora, red de telefonfa fija, conexión a internet, acceso a fuentes de información de 
medicamentos, etc) . 

BPH S.A. notifica allSP los eventos de sospechas de RAM, que involucren a todos los medicamentos que 
comercializa, incluyendo si fuera el caso, vacunas, productos biológicos, biotecnológicos, radiofármacos, 
fitofármacos, productos homeopáticos y gases medicinales. 

Además, BPH S.A. da respuesta inmediata a cua lquier requerimiento de información que solicite ellSP y 
que permita evaluar los beneficios y riesgos de los medicamentos, en los plazos que dicha entidad 
dispone. 
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De acuerdo a lo estab lecido por el ISP, también BPH S.A. puede notificar con el mismo formulario de 
Sospecha de RAM delISP: 

Reportes relacionados con el mal uso y errores de medicación, si están asociados con sospechas de 
reacciones adversas. 

Situaciones de abuso o dependencia, cuando corresponda a un efecto no conocido previamente, o 
cump la alguno de los criterios para ser cal ificado como grave. 

Falta de eficacia de todos los medicamentos comercializados por BPH SA 

Casos de intoxicación aguda o crónica. 

BPH S.A. realiza autoinspecciones del Sistema Farmacovigilanc ia, según se indica en el Programa Anual de 
Auditorías y Autoinspecciones (BP-GC-PG-02), cumpliendo con 10 descrito en el Procedimiento de 
Auditorías y Autoinspecc iones (BP-GC-PR-Ol), esto es: procesos implicados, registro de las actividades 
rea lizadas, acciones a seguir. 

Para el Persona l de BPH S.A. que part icipa directa o indirectamente en el Sistema de Farmacovigilancia, 
existe capacitación continua según se indica en el Programa Anual de Capacitación del Persona l (BP-GC­
PG-OlJ, cump liendo con lo descrito en el Proced imiento de capacitación del Personal (BP-GC-PR-03), esto 
es: procesos implicados y registro de las capacitaciones realizadas. 

6.2. Recepción, recolección V detección de una sospecha de RAM 

BPH S.A. puede recibir alguna comunicación que haga sospechar de un evento adverso asociado al uso de 
alguno de sus medicamentos comercializados, a través de distintas vías de comunicación proven ientes de 
terceros, datos o información. Esta comunicación puede ser realizada por escrito, correo electrón ico, 
teléfono, fax u otras vías, y es independiente de que la intención del interlocutor no sea reportar un 
posible evento adverso. 

Origen de la información (fuentes): 

la comunicación de una sospecha de RAM puede provenir, entre otras fuentes, desde: 

Departamentos de BPH S.A. incluyendo Ventas, Dirección Técnica, Garantía de la Calidad, Gerencia 
General, Bodega, etc. 
Funcionarios de BPH S.A. 
Entidades externas (Clientes, Distribuidores, Farmacias, Instituciones y Prestadores de Salud, 
Agencias Regu latorias, ISP, otras) . 
Profesionales del área de salud, pacientes y otras personas con las que el persona l de BPH SA 
tenga contacto . 

Información mínima para una sospecha de RAM : 

Ante la evidencia de sospecha de un evento adverso, todo funcionario de BPH S.A. debe registrar como 
mínimo los siguientes datos esenciales para caracterizar la sospecha de evento adverso: 

Paciente individualizable (nombre o in iciales). 
Identificación del medicamento sospechoso: la fecha de inicio y término de su administración. 
Medicamentos administrados concomitantes: fecha de inicio y término de su administración. 
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La fecha de inicio de la RAM debe ser posterior o igual a la fecha de inicio del tratamiento con el 
medicamento sospechoso, de lo contrario no es una sospecha de RAM. 

Comunicación interna: 

El personal de BPH S.A. debe trasmitir internamente en el mismo día laboral al Encargado de 
Farmacovigilancia, por co rreo electrónico o en forma telefónica, la sospecha de RAM incluyendo al menos 
la información indicada como mínima. 

6.3. Procesamiento de la Notificación de una RAM 

Luego de recibir los datos mínimos para generar un reporte de sospecha de RAM, el Encargado de 
Farmacovigilancia, procesa la notificación de RAM, siguiendo los siguientes pasos: 

1. Revisa si la monografía oficial del medicamento y/o textos especializados de Biomedicina, incluyen 
dicha reacción adversa para el o los medicamentos sospechosos. 

2. Establece una comunicación inmediata con el centro de sa lud, profesional de la salud y/o paciente 
que dio cuenta del caso de sospecha de RAM que involucró a un medicamento comercializado por 
BPH S.A. con el fin de recabar toda la información que permita completar la información básica para 
definir la sospecha de reacción adversa y que se señala en el Formulario de Notificación de 
Reacciones Adversas dellSP (Anexo 1). 

3. Una vez recabada toda la información a la que se tuvo acceso desde el cent ro de salud, profesiona l 
de la salud y/o paciente, el Encargado de Farmacovigilancia completa el Formulario de Notifica ción 
de Reacciones Adversas, en español, elaborado por ellSP (Anexo 1), de acuerdo a lo descrito en el 
procedimiento de Notificación de Sospecha de RAM al lSP (BP-OT-PR-12) . 

4. luego, evalúa y analiza la sospecha de RAM, y procede a notificar allSP de la sospecha de RAM de 
la que tomó conocimiento, dando prioridad a las reacciones adversas graves o inesperadas y a todas 
aquellas de medicamentos de reciente comercia lización en el país. 

5. Si la sospecha de RAM no está resuelto al momento de la recepción de la notificación, el OT debe 
establecer un periodo de seguimiento e informe allSP hasta su resolución. 

6.4. Evaluación de la RAM: Análisis de causalidad 

El Encargado de Farmacovigilancia aplica la clasificación utilizada por el Centro Nacional de 
Farmacovigilancia dellSP para evaluar las sospechas de RAM, correspond iente al método de evaluación 
descrito por el Centro co laborador de OMS, The Uppsala Monitoring Centre, a toda sospecha de la que 
tome conocimiento. 

Este método clasifica las sospechas de RAM en: 

1. Definitiva: un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se 
manifiesta con una secuencia temporal plausible en relación con la administración del medicamento, 
y que no puede ser explicado por enfermedad concurrente, ni por otros fármacos o sustancias. la 
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respuesta a la supresión del fármaco (retirada; dechallenge) debe ser plausible clín icamente. El 
acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista farma co lógico o fenomenológico, 
utilizando, si es necesario, un procedimiento de re-expos ición (rechallenge) concluyente. 

2. Probable: un acontecimien to cHnico, incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se 
manifiesta con una secuencia temporal razonable en relación con la administración del medicamento, 
que es improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros fármacos o sustancias, y 
que al retirar (dechallenge) el fármaco se presenta una respuesta clínicamente razonable. No se 
requiere tener información sobre re -exposición (rechallenge) para as ignar esta definición. 

3. Posible: un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se 
manifiesta con una secuencia temporal razonable en relación con la administración del medicamento, 
pero que puede ser explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros fármacos o 
sustancias. La información respecto a la retirada del medicamento puede faltar o no estar clara . 

4. Improbable: un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se 
manifiesta con una secuencia temporal improbable en relación con la administración del 
medicamento, y que puede ser explicado de forma más plausible por la enfermedad concurrente, o 
por otros fármacos o sustancias. 

5. Condicional/No clasif icada: un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 
labora torio, notificado como una reacción adversa, de la que es imprescind ible obtener más datos 
para poder hacer una evaluación apropiada, o los datos adiciona les están bajo examen. 

6. No evaluable/Inclasificable: una notificación que sugiere una reacción adversa, pero que no puede 
ser juzgada debido a que la información es insuficiente o contradictoria , y que no puede ser verificada 
o completada en sus datos. 

6.S.Not ificación de la RAM 

La notificación de una sospecha de RAM la realiza el Encargado de Farmacovigilancia. En el caso de las 
notificaciones al lSP, cumple con el procedimiento de Notificación de Sospecha de RAM allSP (BP-DT-PR-
12) usando el Formulario de Notificación de Reacciones Adversas, elaborado por el ISP (Anexo 1). En el 
caso de las notificaciones a los fabricantes, el Encargado de Farmacovigilancia cumple con el 
procedimiento NotificaciÓn de Sospecha de RAM a Fabricantes (BP-DT -PR-07). 

Not ificación allSP y Plazos: 

Toda RAM grave, inesperada o que involucre medicamentos de reciente comercialización (aquel que se 
encuentre a menos de 5 años de su introducción en Chile) es comunicada de forma inmediata aI ISP. En 
cualquier otro caso, la notificación al ISP ocurre en un plazo máximo de 15 días ca lendario a partir de la 
toma de conocimiento del hecho por parte de BPH S.A. 

Las sospechas de RAM no graves y esperadas son notificadas en forma mensual dentro de los S primeros 
días hábiles del mes siguiente al informado, utilizando el documento interno Consolidación Mensual de 
Eventos de Farmacovigilancia (BP-DT-DI-06). 

las notificac iones son enviadas por uno de los siguientes medios: 

A través demail.comoarchivoadjunto.alcorreoelectrónico:cenimef@ispch.cl. 
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A través de oficina de partes, a la dirección Avda. Marathon 1000, Ñuñoa, Santiago, dirigido al 
subdepartamento Farmacovigilancia. 
A través del fax +56 2 25689669. 

l os documentos que acreditan la notificación al ISP, deben ser almacenados en la Carpeta OT 
Farmacovigilancia. 
Notif icación a Fabricantes: 

El Encargado de Farmacovigilancia, de acuerdo al procedimiento de Notificación de Sospecha de RAM a 
Fabricantes (BP-DT-PR-07), informa de las sospechas de reacciones adversas a los fabricantes que 
requieran esta función para sus productos, de acuerdo a las instrucciones específicas allí definidas. Esta 
comunicación es independiente de la comunicación que debe realiza rse a la Autoridad Sanitaria local . 

los documentos que acreditan la notificación al Fabricante, deben ser almacenados en la Carpeta DT 
Fa rmacovigi lancia. 

6.6. Registro Interno de la RAM 

Una vez recepcionada la sospecha de RAM esta se registra según como se describe el Instructivo de 
Registro Interno de Sospecha de RAM Notificadas (BP-DT-IT-03). 

El Encargado de Farmacovigilancia conserva una copia impresa de la documentación respectiva de las 
sospechas de RAM y de su notificación al ISP ylo Fabricante a fin de completar o realizar el seguimiento 
en caso necesario en el Documento Interno de Registro Interno de Eventos de Farmacovigilancia (BP-DT­
DI-OS), de acuerdo a lo indicado en el Instructivo de Registro Interno de Sospecha de RAM Notificadas 
(BP-DT-IT-03)_ 

El Documento Interno de Registro Interno de Eventos de Farmacovigilancia (BP-DT-DI -OS), es completado 
por el Encargado de Farmacovigi lancia, y la información registrada contempla al menos la siguiente 
información para cada sospecha de RAM: 

Fecha de registro 
ID único (Folio interno) 
Medicamento(s) sospechoso(s) 
Fecha probable de inicio de la RAM 
Fecha probable de término de la RAM 
Informante 
Fecha de Not ificación al lSP 
Fecha de consolidación mensual allSP 

DOCUMENTO CONFIDENCiAL PROHIBIDO FOTOCOPIAR o REPRODUCiR V"'AUTOR/lAOOR ~ ~ 

Apimentel
Documento Digital



Área: Dirección Técnica 

PROCEDIMIENTO Código: BP·DT·PR-08 

BPH S.A. Vigencia: Ago-20l8 

Farmacovigilancia Revisión: Ago-2020 

Versión: 03 I Pagina 8 de 10 

7. REGISTROS 

Código Nombre Tipo Almacenaje Tiempo 
Retención 

S! código Formulario Notificación de Papel Carpeta DT 7 años 
RAM allSP Farmacovigilancia 

BP-DT-DI-DS Registro Interno de Eventos Digi tal Servidor: 7 años 
de Farmacovig ilancia Dirección Técnica\P ublico\D~FV 

BP-DT-DI-06 Consolidación Mensual de Papel Carpeta DT 7 años 
Eventos de Farmacovigilancia Digita l Farmacovigilancia 

Servidor: 
Dirección Técnica\Publico\D~FV 

8. DOCUMENTOS ASOCIADOS 

Código Nombre 

BP-DT-PR-07 Not ificación de Sospecha de RAM a Fabricantes 

BP-DT-IT-03 Registro Interno de Sospechas de RAM Notificadas 

BP-DT-PR-12 Notificación de Sospecha de RAM allSP 

BP-GC-PR-02 Procedimiento de Elaboración y Manejo de Documentos 

BP-GC-PG-D2 Programa Anual de Auditorías y Autoinspecciones 

BP-GC-PR-Ol Procedimiento de Auditorías y Autoinspecciones 

BP-GC-PG-Ol Programa Anual de Capacitación del Persona l 

BP-GC-PR-Ol Procedimiento de capacitación del Persona l 

BP-GC-FO-Dl Capacitación del Personal 
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9. ANEXOS 

Anexo 1: Formul ario de sospecha de RAM 

N O T I FI C A C I Ó N DE SOSPECH A D E 
R E A C C i Ó N ADVE R S A A MEDICA M ENTO S (RAM ) 

(NOTA: LA I DENTI D AD DEL INFO RMANT E Y OEL PACI ENTE S ON CO I'I F I DENCIALES) 
C""''''e ... ~ ,odo. ," . """'po., . , d."",,"""" .. .. , d ........ I\ .. I,,~ " <I ,,~conoc'd .. " 

Dato . del PJc lcm t e 

lI"e la 'Cs del p~el"m,,: I NO de Fl ena :! U"'''''Cl/Se''' 'C'o:IL __ r~~ ___ ~l l~_ .... , _~, .... , 
Se_o: D ... D r O D~.c"nocodo Eda", C](",O¡ c=J(U,,"" ..... f~".plo: ~~"'J "C~OD"9 Ta"ac=Jcm 

Occ'"e .. <>ue'''o oe'g' '' ..... o:[IJ (dn"'~ "" """ diu<''''' c"""."",,_n'~' ""<1 .... ~I_"'" h"_J 

lEE:::;;;:;:::: .. " I~E;:::. I~E:d:;t~::::::: .. ". '«"'AA' 1:: E: ::=: .,n.m.. . .... I 
D .. c rlDC/On d _ , . R~d".rH (lnc,yyendO g al PS g e laQprl!IQ!1"J 

"ECH" .... CIO <1 ..... 0 : I I Ou"' c'o" de 'a ........ :1 
(""""'m/d~d.) ,"o"u.<>s O 

F'rmaco(s) Rec't>Ió Farm .. "o concom'tante 

SI D No O DeKOnOCl<lo O 
'-rO " ....... 0<-) .. ...,..~ ... " c c_e ..... 00 ... r~_a 

W. ~ 

r -_l. M"'. , 
~. I 

, 
I 

I -~-

I Resultada de 1 .. RAM 

,Se _1"''''''0 e' rtirm .. co sospeChos<> '''''00 de 'a .",,<1C160> (le '" RAM ? 

'Tras "'Smlnu'r O SUS pender el Mrm~co sospec>oso ,,'smlnuyó ° Oc .... l>"r=6 la RAM1 

I (m ... """ <o" " .. "" ..... ,, <fe '''''''''01 
",o<asO df .. ~D mcsc:sD al\0C] 

Is • F6rm .. co Sospecho .... 
C ... F'r"",c .. Cooc:omlUlrnu: ,- ,-'--¡.:r ............ 

..,.... 

" o O De'O(:onoc.oo O 

Co m .nt .. rl .. s E. An\...,e<leMe-s Oln'cos ~.OI"~ .. ", ,,s "at .. 1 1 .. de 5ase Ale In Ew soc,6n Pr .. ~ la al F'rm""o Evo"",'6n 

OC5C""": 

10/ ...... _ ...... 

Médico O 
Nombre: 

DI'ecc'ón : 

Q uimoco farm;oc6ul 'CO O Enle<me, .. D Otr .. O 

Fecn .. "" Repo,",,,, 

o 
.... _ Ma<.thon 1 .000 - 2,,110," - S .. "lIa,"o _ T eleto",o (56-1) lS1S 5610 _ (56-2 ) 2$7$ 5469 (56-;11) 2575 53 67 

R.d "'na .. ' :O"',. 6.0_ 2 ,. ,. . ... _ 2 ,. ", " .. ? _ ... w ( 5"_2) 256 ........ 9 
Corre .. "'edrO,,'c .. : cen1m .. ' A ¡.Dch ,CI 

AG _Oi _""_46 " ."".001 "m'.16", 01 _"2_20i" V. u,ó" , O A"" .... tI" .. cló .. ' 02_02_'015 
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10. HISTORIAL DE CAM BIOS 

Versión Código Motivo del Cambio Fecha 

01 BP-DT-PR-08 Creación del documento. Junio 2016 

02 BP-DT-PR-08 Actualización del documento: Agosto 2017 
Incorporación de l. profesión del Director 
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S.A.; Cambio de Formato 

03 BP-DT-PR-08 Actualización Versión Agosto 2018 
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