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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
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DIRECCION INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

: Depta Oepto. Agencia
MM):W\ Agenia Navionasd de Lab. Biornddxo
Finanzas Naciorul o Dispositvos Médicos, Nacionad y de
¥ Medicamoentos Innovaciin y Desamollo Rederoncia

Es el organismo de referencia del Estado, que promueve y protege la salud de la poblacion,
fortaleciendo el control sanitario a través de la vigilancia, autorizacion, fiscalizacion, investigacion
y transferencia tecnologica, cumpliendo con altos estandares de calidad y excelencia.



INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

AREAS DE CONTROL Y VIGILANCIA DEL ISP
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Productos farmacéuticos
Estudios Clinicos-
Fabricacion-Registro-
Distribucion, Expendio
(dispensacion) y uso

Elementos de Proteccion Plaguicidas y Laboratorio Nacional y
Personal para los desinfectantes de uso de referencia

trabajadores sanitario y doméstico Acreditacién de Calidad
Informacion

Epidemiologica



FARMACOVIGILANCIA

CUERPO LEGAL

Resoluciones, instructivos
y circulares

Menor jerarquia, trata acerca de

Decreto Supremo
N°3/2010

Define FV

ISP como responsable de la FV en
Chile, Obligacion de reporte para
PPSS, EEAA, TRS, Notificacion
por formulario oficial

(4] Norma técnica N°140
materias especificas. . AL -
Sobre el sistema de farmacovigilancia
e de productos farmacéuticos de uso

humano. Define obligaciones de cada
elemento del sistema de FV.

Cadigo sanitario
cuerpo legal que establece la normativa
relacionada con el fomento, proteccién y
recuperacion de la salud de los

a habitantes de Chile
Texto de mayor jerarquia.
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M
FARMACOVIGILANCIA

TITULARES DE REGISTRO SANITARIO DE UN MEDICAMENTOS
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Son los responsables finales de la seguridad y eficacia de sus medicamentos
y deberan implementar y mantener un sistema de Farmacovigilancia, propio
o externalizado, que permita recopilar y tratar la informacion sobre todas
las sospechas de reacciones adversas e informacion de seguridad generada
de sus productos.

Resoluciones,
instructivos y circulares

Meror jeranguia, trata acenss de
malerias espacificas.

Decreto Supremo

"Reglamento del Sistema Nacional de Control de N°3/2010

los Productos Farmacéuticos de uso Humano”,
MINSAL (Art. 71, Art. 2018)

Define FY

ISP como respansable de la FY en o
Chile, Obligacion de repore para
PSS, EEAA, TRE Matificacian

por formulario oficial



PRINCIPALES EJES DE LAS ACTIVIDADES DE LOS TRS
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Presentacion de
PMR e IPS

Texio de mayoe jerarquis.

riesgo de sus
productos

Responder a las
solicitudes por parte
de la ARN
relacionadas con
temas de seguridad de
medicamentos

Gestion de las
sospechas de RAM
(notificacion)

Designacion de un Implementacm Actualizacion de la
EFV y su respecto n de Sistema informacidén de
suplente de FV seguridad




LISTA DE CHEQUEO PARA INSPECCIONES EN FARMACOVIGILANCIA A TITULARES DE REGISTRO SANITARIO

Resolucién Exenta N° 4310 del 24.10.2016 [ — : A

Decreto Supremo
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hile, Obligacita de reporte para

APRUEBA LISTA DE CHEQUEO  PARA e S <
INSPECCIO A
e Bl s "
(%X/ % RESOLUCION EXENTA N° /
Criterios de
swrmco, 4310 24102076 A evaluacidn
!\hveles (_je_ establecidos
‘ incumplimiento
45 de acuerdo a
indicadores riesgos

12 aspectos
generales

Publicamente disponible en la web del ISP

https://www.ispch.cl/sites/default/files/resolucion/2016/11/res.pdf



https://www.ispch.cl/sites/default/files/resolucion/2016/11/res.pdf

LISTA CHEQUEO INSPECCIONES FV: ASPECTOS GENERALES
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1. Persona Responsable 2. Implementary 3. Realizar una

: mantener un sistema que .7 0
del Sistema de FV y/o recopile, evalué y envie al evaluacion beneficio /

4. Informes Periddicos
de Seguridad

encargado de FV ISP informacion riesgo

6. Dar respuesta 7. Conservar
inmediata a cualquier documentacion y
requerimiento seguimiento de casos

8. Delegacion de
actividades a terceros

5. Planes de Manejo
de Riesgos

9. Autoinspeccion en 10. Recurso Humano : 12. Estudios
: 11. Entrenamiento S
FV y materiales postcomercializacion




LISTA CHEQUEO INSPECCIONES FV: ASPECTOS GENERALES

45
Indicadores

Tabla 2: tipificacion

: 23 indicadores
?} Tipo 2
A

-CCIONES -~

\‘*" %—_’ 22 Indicadores
QZ{T%_ Tipo 3

4

Incumplimiento Tipo 1:

No cumplimiento critico que pone en riesgo la vida
0 la salud de las personas, sobre el cual serd
necesario adoptar una medida sanitaria e iniciar el
proceso de sanciones (Sumario Sanitario).

Incumplimiento Tipo 2:

No cumplimiento que pone en riesgo potencial la
vida o la salud de las personas, sobre el cual se
iniciara el proceso de sancidn (Sumario Sanitario).

Incumplimiento Tipo 3:

No cumplimiento menor, dado el cual no existe un
riesgo a la vida o salud de las personas, sobre el
cual se determinara un plazo para su correccidn.

* No Aplica:
La actividad
o indicador
no aplica
conforme al
sistema del
TRS

e No

Implementa
do: No hay
evidencia de
realizacion
de la
actividad
consultada

¢ Parcialmente

Implementado:
Documentos
elaborados o
actividades
implementadas
recientemente
para las cuales
el TRS posee
algunos
resultados

e Implementado:

Existe evidencia
dela
realizacion de
la actividad, y
adicionalmente
estan
establecidos los
procedimientos
o lineamientos
necesarios
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PROCESO DE INSPECCIONES EN FARMACOVIGILANCIA

Objetivo: Inspeccionar, evaluar y verificar la implementacion del Sistema de Farmacovigilancia de un
TRS, de acuerdo a lo establecido en la normativa vigente.

‘ Aplicacion de la matriz de riesgos

\

‘ Seleccion de TRS con mayor Puntuacion

\

l

‘ Realizacion de visitas adicionales segun hallazgo
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Elaboracion del Plan de Inspeccion

Realizacion de Visita Inspectiva




I
PROCESO DE INSPECCIONES EN FARMACOVIGILANCIA

SUMARIO SANITARIO
PREVIO POR
INCUMPLIMIENTO EN
FARMACOVIGILANCIA

COMERCIALIZACION DE
PRODUCTOS
BIOLOGICOS

CAMBIO ESTRUCTURAL
DE UN TITULAR (VENTA,
FUSIONES, CAMBIO DE
DT O RFV,
EXTERNALIZACION DE
FV)

VISITA PERIODO
ANTERIOR

MEDICAMENTOS CON
GRAN IMPACTO SOBRE
LA POBLACION
(VACUNAS)

MEDICAMENTOS EN
LEY RICARTE SOTO

Valores

Valores

Sl
NO
No Aplica

MATRIZ DE RIESGO PARA VISITA DE ORDEN GENERAL (VOG)

DENUNCIAS

INCUMPLIMIENTO DE
LA COMUNICACION DE
IPS (PLAZOS,
FORMATO, DEFICIENTE
DE INFORMACION)

VOLUMEN DE IPS EN EL
ANO **

AUSENCIA DE
NOTIFICACIONES DE
RAM

INCLUMPLIMIENTO DE
LA COMUNICACION DE
PMR (PLAZOS,
FORMATO, DEFICIENTE
DE INFORMACION)

VOLUMEN DE PMR EN
EL ANO **

TABLA DE RIESGO

RESULTADO
] - rﬂﬂ-l\f‘r-ﬂ‘___
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I
PROCESO DE INSPECCIONES EN FARMACOVIGILANCIA

VSITA DE ORDEN GENERAL

Realizacién
Visita Inspectiva
*1-2dias

* Sin previo aviso
* 2 inspectores

Reunion de

inicio

* Responsable
y/o encargado
de
Farmacovigilan
cia

» Objetivo

* Procedimiento

Revision

documental

* Procedimient
0S

* instructivos

* Registros

* Lugar e
Insumos de
trabajo

Elaboracion
del Acta

* Descripcion de
Hallazgos

« Compromiso
TRS

* Lectura en
reuniéon de
cierre

* Firma ambas
partes

Plan de

mejora

» Elaboracion
TRS

* Implementac
ion

» Seguimiento

Envio de
informe de
inspeccion

a Oficina

Juridica,

cuando
rz10] [[oF:]
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I
PROCESO DE INSPECCIONES EN FARMACOVIGILANCIA

RESULTADOS DEL PROCESO DE INSPECIONES

2016 2017 2018 20195 2020 2021 2022 2023
4 TRS 4 TRS 8 TRS 3 TRS ATRS 4TRS 4TRS 8TRS
J
Y

Principales Hallazgos 4 seguimientos por ano
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v Procedimientos para actualizar informacién de seguridad
v" Documentos que describa el Sistema en general

v" Interrelacion con otras areas de la compafiia

v" Procedimientos de evaluacion beneficio/riesgos

INSTRUYE SUMARIO SANITARIO A
LABORATORIOS smmmmmms

RESOLUCION EXENTA N° R M /

SANTIAGO,

4361 05.10.2027

DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO
ORDENADO INSTRUIR POR LA RESOLUCION EXENTA
NOM. 1485 DE 31 DE MARZO DE 2022, NEEIND
L]

v' Procedimientos para registro de RAM en base de datos,
funcionamiento, validacion, mantenimiento. il
v Designacion de un suplente de FV

v Entrenamiento especifico en FV

RESOLUCIGN EXENTA N° L‘f

T4 099 14.09.2022

VISTOS estos antecedentes; a fojas 1 y 2, la
Resolucion Exenta Num. 1485, dictada por este Instituto el 31 de marzo de 2022; a fojas 4,
providencia interna nim. 2683, de fecha 28 de diciembre de 2022, del Jefe Asesoria Juridica; a fojas
5, memarando nim. 748, de fecha 15 de noviembre de 2021, del Jefe (S) Depto. Agencia Nacional
de Medicamentos; a fojas 6 y siguientes, acta inspectiva N° 343/21 de fecha 17 de junio de 2021; a
fojas 17, acta de audiencia de los descargos; a fojas 18 y siguientes, los descargos por escrito y
medios de prueba; y




INSPECCIONES DE ORDEN ESPECIFICO (VOE)

/Ormacion de Seguridad para las Autorida
Reguladoras de Medicamentos

Sidencio poro recomendor
aodo jotinoomer—

Deteccion Informacion de
seguridad
Agencias Internacionales
Organismos internacionales
Notas de prensa
Consultas
Informacién TRS

Evaluacién sospechas
RAM/ESAVI CNFV

Evaluacion IPS/PMR

Evaluacion Informacioén
de Seguridad
Sistema de priorizacion
Disponibilidad en Chile

Actualizacion de la
informacion

Decision de aplicar
medida sanitaria
Notas informativas de
Farmacovigilancia
Notas de Prensa
Publicacion en Boletin de
Farmacovigilancia
Resolucion de modificacion
de folleto de informacion,
requisitos de FV,
modificacion de rétulo,
condicion de venta, etc.

el 20119
0 S

s 0357 28000

+ 1 A def Comith e Vighancis e ARANMED, de! Tema "Ustads de 142 pencipen b
srirwdos de op (', dunte o objetve evauer (hle I

i o o cah
L4, G0 100 14 do dcenire e 214, s i
00 10 el e Parmaomvglenis 2

Publicacion y difusion de

la medida adoptada
Medios comunicacionales
Diario Oficial y distribucion a
los TRS afectados

Inspecciones

*Revision del cumplimiento en
actividades de inspeccion
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PROCESO GESTION DE INFORMACION DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO %
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Ref.: UCD129/16 m
IRS/MAG/MRG/mms %
ACTUALIZA FOLLETOS DE INFORMACION j_>
AL PROFESIONAI Al PACIENTE,
INC B REARCTONEE ADYEREAS [Resolucion Exenta  [Cumple /Mo cumple =2
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE lque instruye g
CONTIENEN DONEPEZILO PRODUCTD i it e fobservacian Q)
RESOLUCION EXENTA N° / IREGISTRO M| FARMACELTICD LOTE falbeto informacién. g
SANTIAGO, i : ) >
4500 del 13,/08,2018 . stitato de 2 DICTA SENTENCIA EN SUMARIO SANITARIO =
5 AOD0 ZOLECRINICD 4 gl . | ossanr Saud Pidtica . : 5 o
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: F24283  [SOLUCION INYECTABLE  [20L1206044 . ACTA INSPECTIVA ORI 2k oy e bcatel . . . . . ORDENADO INSTRUIR POR LA RESOLUCION EXENTA m
1. La revision del riesgo potencial asociado al medicamento donepezilo, de "'"::ﬁ'_‘::f'.‘,‘: :,::”"m o i icesumuncati] aevcimes N° 1441 DE FECHA 29 DE MARZO DE 2022, A [N <
causar rabdomiolisis y/o sindrome neuroléptico maligno, realizada por la Agencia 14500 del 13,/08,/2018 N g 143 P X m
de Medicamentos de Canadd, Health Canada, y cuyos resultados fueron dados a ACD0 ZOLECRONICO 4 myg) — - " 9
conocer mediante un comunicado de enero de 2015, concluyendo que tanto F-23083 SOLUCION INYECTABLE ZOL1206014 la)
rabdomiolisis como sindrome neuroléptico maligno son eventos adversos que se 5 Smioga 3 E7/11/3021 y sencio L 02 304 >
pueden producir con el uso de donepezilo, por lo cual los productos que . .
DONEPETILO 10 2592 17/D6,/2016 Karing Wider 5 <
TR AR Mo Wega ¥ m
F-22071  [mg COMPRIMIDOS DNPZOO73A R AT . RM - =
RESOLUCION EXENTA N* . / =
FINASTERIDA 1 mg (473519 11/12/2019 . N (@)
F-24078 COMPRIMIDOS E2004410 L2
3 - £ 51009
FINASTERIDA 1 mg 735718 111272018 - S santaco, 4()76 13.03.204¢
F-24078 COMPRIMIDCS E200441E . .
PCS/IRSMAG/mms. FINASTERIDS 1 mg (7319 117122019 ) ) VISTOS estos .anlecedenxes; Resolucién Exem‘a
ACTUALIZA FOLLETOS D INFORMACION AL PROFESIONAL Y AL r-24078 COMPRIMIDOS E201619E nimero 1441 de 2022; la providencia interna 17, de fecha 06 de enero de 2022, del Jefe de Asesoria
PACIENTE DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN . il R i Vs : -
BIFOSFONATOS 728719 T/13/010 WOMSE €51 A ICAMENDD Juridica; el memordndum 864, de fecha 30 de diciembre de 2021, del Jefe(S) del Departamento
FINASTERIDA 5 g : % " < . .
3 N° fecha 17 de n mbre de 2021;
RESOLUCION EXENTAN® __ F-23276 COMPRIMIDOS C3O7508 Agencia Nacional de Medicamentos; acta inspectiva N* 638 de fec é 17 de noviembre k
SANTIAGO, 4500 13m0 [ w300 g ¢ informe técnico; acta de audiencia de fecha 5 de mayo de 2022; escrito de descargos y medios de
3 0 13082018 ARIFPRAZOL 1S mp 7522 del 25,2006 % f'“.:‘:--.uw. = p‘!ue.ba.. SR R A R SR e R AR AP MG AR R 48 N W IR A3 5 GemeRiEs M X 1%
VISTOS EST0S AMVECEDRNTES 23492 COMPRIMIDOS ARIZ10198 N L A [T e Py ’
O o — o : i ; ,
ARIFPRAZOL 15 mg [7542 del 25/092006 1068~ ROy & % . Z CONSIDERANDO -
F23402  |COMPRIMIDOS ARIZI0ZD . x : ' i '
okt ; g . | Derecho  Administrativo
ARIFIPRAZOL 10 mg [542 del 25/082006 e p— s foeimama Y T 3 PRIMERD:; Sue, ¢ Derediy
F-23493 COMPRIMIDOS ARI21036 - # === ;:’ﬁ_‘,':"_; —' Sancionador corresponde a una potestad de la que estd investida la Administracion para velar por
e o e e i o 51 486 B4 44 ST O 4 U At A el cumplimiento de las normas y reglamentos cuya vigilancia lé han sido encomendada.
ARIPIPRAZOL 10 my (7547 del 20/002006 . . . : g i ;
F-23493 COMPRIMIDOS ARI21035
[B77 de 14/03/2013
FINGOLIMOD 0,5 mg
F-24052 CAPELILAS FEM21001 (3821 de 07/10/2009
MICOFEMOLATO 3340 de 11/08/ 2016
MOFETILD
Ref: UCD219/19 F-22E57 COMPRIMIDOS 500 mg  [MYC21001
JRS/MAG/KNS/mms -
INSTRUYE ACTUALIZAR FOLLETOS DE INFORMACION AL
PROFESIONAL ¥ AL PACIENTE PARA LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN FINASTERIDA EN SU
COMPOSICION.
RESOLUCION EXENTAN® . ___/
SANTIAGO, FECHA
4739 11.12.2019
VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

El reporte de seguridad de medicamentos de fecha 24 de maya del 2017 publicado por (a

' gency) del fteino
Unide, e cual informa 1 recepeidn de repartes de reacciones adversas como depresian y, en
raros casos, pensamientos suicidas, en hambres adultos que consumen medicamentos que

1 mg (Propecias), coma de 5 mg [Proscart], ambas marcas comerciales registradas bajo su
Rurisdiceidn, das se han repartado en sin




INSPECCIONES EN FV

DESAFIOS
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A nivel pais:

- Ampliar el numeré de inspecciones anuales.

- Fortalecer el desarrollo de inspeccion especificas: procesos de PMR, IPS, notificacion individual,
tercerizacion, etc. (priorizar puntos criticos).

- Publicar los resultados de las inspecciones.

A nivel regional:

- Establecer estandares minimos comunes para realizar las inspecciones.

- Establecer mecanismos para compartir los resultados de las inspecciones



Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MUCHAS GRACIAS
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