Asesoria Juridica

Mat.: Aprueba “Protocolo de notificacién de
reacciones adversas a medicamentos a la
auforidad pertinente”
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Resolucién Exenta N°

Santiago.

VISTOS, Lo dispuesto en:

1. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°2.763,
de 1979, y de las leyes N®. 18.933 y 18.469;

2. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1/19.653, de
2001, que fija el texto refundido, coordinado v sistematizado de la ley N° 18.575, Orgéanica
Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado;

3. La Ley N°19.880, sobre Bases de Ilos
Procedimientos Administrativos de los Organos del Estado;

4. ElI Decreto Supremo N©35, de 2012, del
Ministerio de Salud; Subsecretaria de Salud Publica, que aprueba el Reglamento Sobre el
Procedimiento de Reclamo de la Ley©20.584;

5. Los Decretos Supremos N°140 y N°38, de 2004
y 2005, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; sobre Reglamento Organico de los
Servicios de Salud y Reglamento Orgéanico de los Establecimientos de Salud de Menor
Complejidad y de los Establecimientos de Autogestidén en Red, respectivamente:

6. LaResolucion N°7 de 2019 y N°16 de 2020 de la
Contraloria General de la Republica;

7. LaResolucion Exenta N°506, de fecha 20 de abril
de 2022, del Servicio de Salud Metropolitano Central, que establece el orden de subrogancia en el
cargo de Director del Hospital de Urgencia Asistencia Ptblica;

8. El Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio
de Salud, que aprueba reglamento del Sistema Nacional de Control de fos Productos Farmacéuticos
de uso humano;

9. LaResolucion Exenta N°3.496, del afio 2013, del

Instituto de Salud Pablica: Aprueba el instructivo de farmacovigilancia para la ¢laboracién de los




planes de manejo de riesgos elaborado por el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos

del Instituto de Salud Publica de Chile;
10. LaNorma General Técnica 140, del Ministerio de

Salud, sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de productos farmacéutico de uso humano;
11. La Resolucién Exenta N°1684, del afio 2018,que

constituye el Comité de Farmacovigilancia para la red Asistencial del SSMC,

CONSIDERANDO

a) Que, cuando un medicamento es comercializado por primera
vez, un mayor nimero de personas quedan expuestas al mismo en comparacion con las etapas
anteriores de investigacion clinica

b) Que, puede suceder entonces, a consecuencia del uso masivo
del medicamento, ¢! descubrimiento de nuevos efectos indeseables relativamente raros, toxicidad
cronica después de varios afios de exposicion, o interacciones con medicamentos previamente
desconocidas.

¢) Que, una vez comercializado el medicamento, deja atras el
ambito cientifico, seguro y resguardado de los estudios clinicos para pasar a ser un producto de
consumo publico legal, ya que, la informacion obtenida de los estudios clinicos en las distintas
fases, hasta su aprobacién por la autoridad sanitaria, no es suficiente para predecir lo que pasara en
la practica clinica habitual en cuanto a la aparicién de reacciones adversas poco frecuentes o de
lento desarrollo, que son mads factibles de detectar en las etapas posteriores a la de su
comercializacion.

d) Que, es por esto que existe la necesidad de evaluar de manera
continua el perfil de seguridad de los medicamentos. Una de las estrategias para llevar esta
actividad a cabo es la implementacion de programas de Farmacovigilancia, destinados a evaluar,

prevenir y/o reducir los efectos nocivos para el paciente y mejorar asi la salud publica.

e) Que, en este Protocolo se establecen como objetivos
especificos:
i.  Orientar a los profesionales del Hospital de
Urgencia Asistencia Pablica sobre el procedimiento para realizar la notificacion de
reacciones adversas a medicamentos a la autoridad pertinente.
ii.  Establecer la farmacovigilancia pasiva a traves
de la notificacidon espontanea de sospechas de reacciones adversas a medicamentos.
iii. Establecer una correcta comunicacion de
sospecha de reacciones adversas a medicamentos al Centro Nacional de

Farmacovigilancia.




f) Que, de conformidad con lo anterior, en el ejercicio de lo
dispuesto en el articulo 23 letra ¢} del Decreto Supremo N°38. De 2005, del Ministerio de Salud,
que contiene el Reglamento Organico de los Establecimientos de Salud de Menor Complejidad y
de los Establecimientos de Autogestién en Red, segin el cual le corresponde al Director organizar
internamente el Establecimiento Autogestionado y asignar las tareas correspondientes, con el fin
de atender las necesidades publicas o colectivas de una manera regular, continua y permanente,
como lo ordenan los articulos 3° v 28 de la Ley N°18.575, Orgénica Constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado, y con la finalidad de establecer la tercera version del
“Protocolo de notificacién de reacciones adversas a medicamentos a la autoridad pertinente”,

dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. APRUEBANSE la tercera version del

“Protocolo de notificacion de reacciones adversas a medicamentos a la autoridad pertinente”,

que es del siguiente tenor:
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Il. INTRODUCCION

Cuando un medicamento es comercializado por primera vez, un mayor nimero de
personas quedan expuestas al misme en comparaciéon con las etapas anteriores de
investigacién clinica. Puede suceder entonces, que del uso masivo del medicamento
resulte el descubrimiento de nuevos efectos indeseables relativamente raros, toxicidad
cronica después de varios afios de exposicién o interacciones con medicamentos
previamente desconocidas.

Una vez comercializado, el medicamento deja atras el &mbito cientifico, seguro y
resguardado de los estudios clinicos, para pasar a ser un producto de consumo publico
legal ya que la informacidn obtenida de los estudios clinicos en las distintas fases, hasta
su aprobacién por la autoridad sanitaria, no es suficiente para predecir loque pasara en
la practica clinica habitual en cuanto a la aparicién de reacciones adversas poco
frecuentes o de lento desarrollo, que son més factibles de detectar en las etapas
posteriores a su la comercializacion.

Es por esto que existe la necesidad de evaluar de manera continua el perfil de seguridad
de los medicamentos. Una de las estrategias para ilevar esta actividad a cabo es la
implementacién de programas de Farmacovigilancia, destinados a evaluar, prevenir
y/o reducir los efectos nocivos para el paciente y mejorar asi la salud publica.

La Farmacovigilancia es una actividad que debe ser realizada en los establecimientos
asistenciales y profesionales de la salud, de acuerdo a lo sefalado en el Decreto 3 del
Ministerio de Saiud de fecha 25-01-2010 que Aprueba reglamentodei sistema nacional
de control de los productos farmacéuticos de uso humano.
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. OBJETIVOS
General

« Orientar a los profesionales del Hospital de Urgencia Asistencia Piblica, sobre
el procedimiento para realizar la notificacion de reacciones adversas a
medicamentos a la autoridad pertinente,

Especificos

» Establecer la farmacovigilancia pasiva a través de la notificacion espontanea de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

« Establecer una correcta comunicacion de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

IV. ALCANCE

Todos los profesionales de salud, que tomen conocimiento de una RAM y que la deben
considerar como evento de notificacion obligatoria.

V. DEFINICIONES

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

EFV: Encargado de Farmacovigilancia.

Medicamento o producto farmacéutico: Sustancia natural o sintética, o mezcla de
ellas, que se destine a la administracién al ser humano o a los animales, con fines de
curacién, atenuacion, tratamiento, prevencion y diagnéstico de las enfermedades o de
sus sintomas.
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Medicamentos concomitantes: Corresponde a otros medicamentos que también esté
utilizando el paciente durante el uso del medicamento sospechosc.

Reaccién adversa a medicamentos (RAM): Reaccién nociva y no deseada que se
presenta tras la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en
la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para
modificar alguna funcion biol6gica (OMS).

Sospecha de RAM: Reaccion adversa que alin no ha sido evaluada, pero que se
presume pudiera haber sido causada por un farmaco que se notifica en calidad de
sospechoso.

Reaccién adversa inesperada: Reaccién adversa que no se menciona en la
monografia del producto, o en los folietos de informacion al paciente.

Gravedad (seriedad) de una RAM:

* Leve: Manifestaciones clinicas poco significativas o de baja intensidad, que no
requieren ninguna medida terapéutica importante o que no justifican suspender
tratamiento.

- Moderada: Manifestaciones clinicas importantes, sin amenaza inmediata para la
vida del paciente pero que requieren medidas terapéuticas o la suspension del
tratamiento.

* Grave: Manifestaciones clinicas que producen muerte, amenazan la vida del
paciente, generan incapacidad permanente o sustancial, requieren
hospitalizacién o prolongan el tiempo de hospitalizacion, producen anomalias
congeénitas o procesos malignos.

Encargado de farmacovigilancia (EFV): Profesional encargado de coordinar las
actividades de FV en el establecimiento.

ISP: Instituto de Salud Puablica.
OMS: Organizacién Mundial de la Salud.
HUAP: Hospital de Urgencia Asistencia Publica.

Notificador: Profesional de |a salud que ha sospechado una reaccién adversa y la ha
reportado a farmacia o al ISP.
5
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Formulario de notificacion ISP: Formulario oficial para el reporte de sospechas de
reacciones adversas, tanto en papel como soporte electrénico, puesto a disposicién
publica en el sitio web del ISP y aprobado mediante resolucién de éste.

VI. RESPONSABLES

Director(a): Responsable de las actividades de Farmacovigilancia y nombrar a un
profesional calificado para la coordinacién permanente.

Encargado(a} de Farmacovigilancia:
* Responsable de implementar y coordinar programa de farmacovigilancia en
HUAP.
* Notificar sospechas de RAM al ISP.
* Difundir informacion referida a seguridad de medicamentos.
*+ Velar por el cumplimiento del protocolo.

Personal de salud del HUAP: Notificar y registrar sospechas de RAM.

Vil. PROCEDIMIENTO DE NOTIFICAGCION DE SOSPECHAS DE RAM

Todo profesional de la salud que realice funciones en HUAP esta llamado a pesquisar
y notificar sospechas de RAM, lo cual puede realizarse de las siguientes formas:

A. A través de la plataforma virtual de Notificacion de RAM

1. Ingresar a plataforma virtual de notificacion de RAM, ubicada en el escritorio de
todos los computadores institucionales dei hospital (Anexo N°1 ).

2. Compiletar con todos los datos solicitados en el formulario:
* Iniciales del paciente,
* ficha o RUT del paciente,
» edad del paciente,
*  servicio que reporta,
* fecha de inicio de RAM,

1Y
‘I
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descripcién de la RAM,

medicamento sospechoso (causante de ia RAM),
medicamentos concomitantes,

tratamiento de la RAM,

antecedentes patologicos del paciente,

nombre de quien reporta,

teléfono o anexo de contacto.

] *

3. Guardar y enviar informacién, con lo que se generara un cédigo de interno de
ndmero de notificacion.

Una vez que la informacién a través de la plataforma sea enviada, el sistema enviaré
un correo electrénico al encargado de Farmacovigilancia con la notificacién.

B. A través de la plataforma RED-RAM

1. Ingresar a plataforma virtual RED-RAM (Anexo N°2), en la pagina web del
ISP con la clave y contrasefa Gnica:
RUT: 11.111.1111
Clave: HUAP

2. Completar con los datos solicitados en el formulario:
* Iniciales del paciente,

ficha o RUT del paciente,

edad del paciente,

servicio que repora,

fecha de inicio de RAM,

descripcion de la RAM,

medicamento sospechoso (causante de la RAM),

medicamentos concomitantes,

tratamiento de la RAM,

antecedentes patologicos del paciente.

3. Guardar datos y enviar RAM al responsable de Farmacovigilancia.

4. Dar aviso al EFV del reporte mediante correo electrénico para poder ser revisado
y enviado a la autoridad sanitaria.
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C. A fravés de la comunicacién directa con QF Clinico de la Unidad, quienes a su vez
notificaran directamente en la plataforma RED RAM.

Es importante considerar que el plazo para realizar notificaciones graves e inesperadas
es dentro de las 72 horas siguientes a la toma de conocimiento del hecho. En los deméas
casos debera comunicarse dentro del plazo de 30 dias, segtin la normativa vigente.

Viil. DISTRIBUCION

Direccién.

Subdireccién de Gestion Clinica.
Subdireccion de Gestidn del Cuidado.
Unidad de Calidad y Seguridad del paciente.
Jefes de servicio.

Famacia.
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Resolucién Exenta N°1684 29, Octubre 2018 que constituye el Comité de
Farmacovigilancia para la red Asistencial del SSMC.
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X. ANEXOS

Anexo N°1: Procedimiento de ingreso y reporte de RAM a través del sistema
de notificacion de RAM - HUAP.

1. Ante la sospecha de RAM el profesional que haya detectado la RAM, debera
completar formulario local via web ubicado en los escritorios de cada computador
del establecimiento (como acceso directo).

2. Ingresar sospecha de RAM mediante llenado de todos los campos del formulario:

[—T‘v_ Eventos Adversos Vs Estado de Nolifiestiones  Revision de soliciud Administrader  Huap= =

FORMULARIO NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTCS (RAM}

Fetha notificacidn Unidad/Ssrvicio que notifica
165/06/2022 Unkiad de Paciente Critico ~
Inicialas det pacionts Edzd del pacients
NOmero de Ficha o RUT Fechd Inkcio de RAM
dd-mm-zaaa a
Destripcion de la RAM

Madicamento sospeshoso (nombre, dosts, posologla}

Focha de Ineic 261 medizamanto sospscheso
dd-mm-3aaq 0

Ctrog Medicamentos (nembre, dosis, pesclogta)
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Tratamlento de RAM {inclulr si se syspendid o ng)

Amtscedaitss del paciente (Dlagndsticos/Alargiasic hilidades)

Non:bre te quien reparta Telifono, mall @ anexo da quien reportaisarvicio

3. Guardar informacién, con lo cual se enviara automaticamente un correo al
encargado de la estrategia de Farmacovigilancia.




HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA
PUBLICA Cédigo: NRAM
SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA | Versién: 03
UNIDAD DE FARMACIA CLINICA Fecha: 06/2022
PROTOCOLO DE NOTIFICACION DE o
REACCIONESADVERSAS A Vigencia: 5 afios
MEDICAMENTOS A LA AUTORIDAD
PERTINENTE Pagina: 12 de 16

Anexo N°2: Procedimiento de ingreso y reporte de RAM a través del sistema
de notificacion RED-RAM.

1. Ante la sospecha de RAM el profesional que haya detectado la RAM debera
completar formulario via web:

http://sistemared-ram.ispch.gob.cl/

2. Ingresar a plataforma con RUT y clave, la cual es el acceso para todo profesional
de ia salud de Hospital Urgencia Asistencia Ptblica.

RUT: 11.111.1114-1

Clave: HUAP

:: Farmacovigilancia

ANAMED

Bienvenido al Sistema Red-RAM ?

Conexid

Reacctén Adversa de Medicamentos % :

i T —
Farmacovigilancia Rt ®  cadiga MINSAL O cadige Red-RAM

- g go Red-

Blenvenido al formulario clectrénico de 0
notificacién en linea RED-RAM. Clave ]
El método de Farmacovigilanda utilizado por el Programa Naclonal Ingresar
de Farmacovigilancia es [a notificacién espontinea, Ja fue consiste
en comunicar al ISP, por parte de un profesional de la salud, o de
otra entldad, las sospachas de reaccionas adversas a £Como Reglistrarse?

medicamentos de las que éste toma conocimlento, incluides la
dependancia, ef abuso, ef mal usa y [a falta de eficacla. Ver mds
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3. Seleccionar establecimiento:

~ Sistema Red-RAM

Reacoion Advevsa de Medicamentos

AL DEL BSL, .
DELSI STEMA RED-RAM Boletines

i1

L

Tnstituto de Salud Publica de Chile

Ay Marathan 1000 Contacta Red-AAM
fufica, Sentiage enimaf@ispchd
Cazllis 48 Contee Centrat Telfona

Codign Postal 7760030 {56~2) 575 3367

Desde 1892 compr wnertiod <o b sabud o e del pats
TR e o

._.—-_-....

s

Presentacjones Notas Informativas de
Farmacovigiancia Farmacovigiancle

4. Ingresar sospecha de RAM:

" Sistema Red-RAM

| Reaccién Adversa de Meduamenkas

Institutn de Salud Poblica de Chite

Av Marathon 1030 tontacto Aed-RAM
Runae, Santags eqninwt Gigpch o
Gosdla 48 Cofrec Central Tekifong

<44 9= Postal 7780050 (56-2) 373 5367

Presentaciones Notas informativas de
Farmacovigilancia Farmacaovigilancia
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5. Completar formulario de Notificacién de Sospecha de Reaccion Adversa a
Medicamentos (RAM) y vacunas (ESAVI):

_.._|Notificaclén Sospecha da Reaccion Adversa a Medicamentos N aM:
&=
~~~{RAM) y Vacunas (ESAVI) Fasha Reperter  O6/0M/I072

- Sor=m e

AAby = Tomia da canocients: © Los Comges con ¥ nan mw
h_ < [ —1im

t
{ Foxal e corciercy resaraes Toie | T

Clasifareitn de ln reaszidn advaras
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|
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ML= S W e e g;m; L ’
Dnma:;mu

Bachupo diopenty §F Lpieatcs pomm b2 2as DO, DOCX. PDF, 1P & RAR):
Seleccionar archive | Ninguno archive salec,

Antes de completar los datos, es importante considerar la siguiente informacién:
 Debe completar todos los campos obligatorios, los cuales estan marcados con
un asterisco de color rojo.
* Ladescripcion de la RAM debe incluir:
o Farmaco utilizado.

o Via de administracion, dosis y velocidad de administracién en caso de
ser endovenoso,

o Caracteristicas de la RAM.

* La Reaccién adversa se define mediante Terminologia WHOART (utilizada por
el Sistema Nacionalde Farmacovigilancia para codificar las RAM), donde los
términos se clasifican en incluidos, preferidos y de alto nivel.

o Los términos incluidos describen las diferentes maneras de nombrar a una
RAM en la terminologia, y es como se codifica la informacion en la Base
de datos nacional de sospechasde RAM.
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o Los términos preferidos agrupan términos incluidos que tienen el misme
significado, tales como “vomitos” e “hiperémesis”.

o Los términos de alto nivel agrupan términos preferidos que describen

RAM similares.

Por ejemplo:

Términos incluidos

Términos preferidos

Términos de alto nivel

Ansiedad
Temor

Ansiedad

Nerviosismo
Inguietud
Excitabilidad

Nerviosismo

Ansiedad
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Farmaco(s):
» En caso de que sea mas de un farmaco sospechoso, incluir dentro del formulario
agregando nuevamente.

En caso de desconocer marca comercial, sefialar el nombre genérico.
Completar informacién con férmacos concomitantes que estén indicados al
momento de la sospecha de RAM.

» Motivo de la prescripcion: Sefialar enfermedad o patologia del paciente para lo
cual fue prescrito cada medicamento.

Archivo adjunte IFciatsos DOL, DOCK, POF, 2IP 8 RARK

| Selecdlonar archivo | Ninguno archiva selee
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Comentarios:

* Incluir antecedentes clinicos relevantes (fecha de ingreso a servicio clinico,
motivo de ingreso), patologia base, alergias, exposicién previa al farmaco,
evolucién.

+ Es posible, peroc no obligatorio, adjuntar datos de analisis de laboratorio o
imagenes que se relacionen con la sospecha de reaccion adversa a
medicamento.




II.  TENGASE PRESENTE la vigencia de este

Protocolo a contar de la fecha de la total tramitacién de Ja presente Resolucién.
IIL. ESTABLECESE que el sefialado “Protocolo

de notificacion de reacciones adversas a medicamentos a la autoridad pertinente”, debe ser el que

se tenga en consideracion a contar de la fecha de su entrada en vigencia.
Iv. DEJESE SIN EFECTO toda normativa interna

que diga relacion con la materia de este Protocolo.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE

Distribucifin:
l. Direccitn. | i
Subdireccitn Gestion Clinica. Transcrito f_:fﬁllmﬁmt]
Subdireccion de Gestién del Cuidado. A Ministrg’dg F‘; {/
Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente, ol L ‘_;_f;,;) e
Jefes de Servicio, ! e
Farmacia.
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