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ESTABLECE EL CONTENI DO DEL SI STEMA DE FARVACOVI G LANCI A | MPLEMENTADO Y LAS FUNCI ONES
DEL PROFESI ONAL RESPONSABLE

Nom 5.512 exenta.- Santiago, 25 de julio de 2019.
Vi st os:

Ley N° 18. 755, Orgéanica del Servicio Agricola y Ganadero; ley N 19.880, de
2003, que establ ece Bases de | os Procedi nientos Adm nistrativos que rigen |os Actos
de | os Organos de | a Adm nistraci 6n del Estado; decreto supreno N° 25, de 2005,
8ue Aprueba Regl anento de Productos Farnacéuti cos de Uso Excl usivanente Veterinario;

ecreto suprenmd N° 112, de 2018, que nonbra al Director Nacional del Servicio
Agrlcola y Ganadero, anbos del Mnisterio de Agricultura; resolucion N 7, de
2019, que fija nornmas sobre exenci 6n de toma de razon, de la Contraloria Genera
de la eﬁgbllca; resol uci 6n exenta N° 945, de 2019, que establ ece requisitos de
Si stema Naci onal de Farmacovigilancia, de |a Direccion Nacional del Servicio
Agricola y Ganadero

Consi der ando:

1. Que, corresponde al Servicio Agricola y Ganadero, en adelante Servicio o
SAG, inplenentar y gestionar un Sisterma Nacional de Farmacovigil anci a.

2, Que, en virtud de esa facultad el Servicio dictd |a resolucion exenta N
945, citada en Vistos, que establece |os requisitos de Sistenma Nacional de
Far macovi gi | anci a. ] ] ] o ]
) 3. Que, es necesario establecer el contenido del sistena de farnmacovigilancia
i mpl ementado por el titular de la conercializacio6n y las funciones del profesiona
responsabl e de farmacovi gil anci a.

Resuel vo

1. Para efectos de |la presente resol uci 6n se entendera por

- Profesional Responsable de Farmacovigilancia (PRFV): es el profesiona
responsabl e por parte del titular de |la conercializaci6én, de |Ilevar a cabo todas |as
actividades en materi a de Farmacovigilancia que establ ece |a presente resolucién vy
es el interlocutor valido con |a autoridad conpetente. ]

- Farmacovigilancia (FV): conjunto de actividades encam nadas a conocer
identificar, cuantificar, evaluar y prevenir |os efectos adversos derivados del uso
de | os productos farnacéuti cos. La Farnmacovigilancia estd orientada a |la toma de
deci si ones que permnitan mantener medi camentos veterinarios en el mercado, con una
rel aci 6n beneficio/riesgo adecuada.

2. El contenido del Sistema de Farmacovigilancia i npl ementado por el titular de
| a conercializaci 6n debera ser el siguiente:

a) Informaci 6n sobre el Profesional Responsabl e de Farnacovigil anci a:
. Nonbre, profesion y datos de contacto. . Resumen del curriculumyvitae, con
especi al hincapi € en su formaci 6n y experiencia en Farmacovigilancia (FV).
Resunen de | a descripcion del cargo y |a del egaci 6n de funciones.
Ant ecedent es del reenplazante en caso de ausenci a del profesional responsable.

I dentificacidon de las tareas de FV que son del egadas a otro profesional
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b) Organi zaci 6n del sistenma de FV:

. Descripcion de | a organizaci 6n funcional y |as responsabilidades de todas
| as uni dades_que participan en la FV. ) o

. Organigranma que ilustre |a posicion de PRFV en |la organizacion y la
relaci6n entre la casa natriz, las filiales y |as enpresas subcontrat adas.

. Resunmen de las actividades de FV que se realizan en cada unidad de |a
or gani zaci 6n. ) o o )

. Diagrana de flujo respecto de | as actividades de notificaci on de | o0s EA,
sefial ando conp se recogen, procesan y notifican los EAy el

. ldentificacion de |a ubicaci6n donde se realizan |as actividades de FVy la
| ocal i zaci 6n de | a base de datos

c) Procedi m entos operativos estandarizados:

Li stado de procedi ni entos di sponi bl es. )

Actividades del PRFV y el Procedln]ento de respal do ante su ausenci a.
.. Recepci 6n, gestion, control de calidad, codificacioén, clasificacion

revision y notificacion de | os EA

Gestion y uso de | a base de datos

Auditorias internas del sistena de FV.

Capaci t aci on.

Al macenani ento de | os datos.

d) Bases de datos:

. Lista de las principales bases de datos disponibl es, descripcion funcional vy
estado de validaci 6n de |as m snas.

e) Subcontratos en el anbito de FV:

Descri pcion de los contratos y definici 6n de tareas y responsabili dades.
f) Capacitaci on:

Breve descripci 6n del sistenma de capacitaci 6n, docunentaci 6n y registro.
g) Docunent aci 6n:

Breve descripci 6n de | a ubicaci 6n de | os archivos de | os docunentos de FV.
h) Sistema de gesti6n de calidad:

Breve descripci 6n del sistema inplenmentado.
Auditorias internas de calidad.

i) Docunentaci 6n de apoyo.
3. Sobre el Profesional Responsable de Farnacovigilancia (PRVF):
a) El PRFV tendra |las siguientes funciones:

Est abl ecer y mantener el sistenma de Farnacovigilancia (FV).
Real i zar una eval uaci 6n conti nua Y peri 6di ca del sistem de FV.
Asegurar el registro adecuado de [os Efectos Adversos (EA)
Notificar |as sospechas de EA al SAG ]
Preparar y presentar |los Informes Periddicos de Seguridad (IPS)
Eval uar y asignar |a causalidad. o
] . Garantizar una respuesta rapida, oportuna y concreta a toda solicitud de
i nformaci 6n por parte del SAG ) o i i o
. Facilitar_ al SAG cual quier informacion de interés para |a eval uaci on de |a
rel aci 6n benefici o/ riesgo. ]
. Supervisar el sistema _de control de calidad, base de datos, acuerdos
contractual es en materia de FV y auditorias internas. )
Capaci tar al personal de |a enpresa en tenmas rel aci onados con FV.
. Planificar estudios post registro, para identificar y estudiar posibles
probl emas de seguri dad.

b) Seré preferible, aunque no obligatorio, que haya una sol a persona
responsabl e de todos | os aspectos del Sistema de FV (PRFV), debi endo estar
docunentada la forma de proceder ante |a ausencia del m sno.
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c) El PRFV debera estar calificado y denpstrar experiencia en todos |os )
asPect os de FV, para poder |levar a cabo sus responsabi|idades. En caso de ausencia
del PRFV se debera disponer de un reenpl azante igual nente calificado.

d) Se podra transterir algunas o todas |as tareas del PRFV a una persona u
organi zaci 6n contratada, pero l'a responsabilidad recaera sienpre en el Titular de
| a Comercial i zaci on.

q 20411.9 Lo dispuesto en | a presente resoluci 6n conenzara a regir el 1 de septienbre
e .

Anot ese, conuni quese y publiquese.- Rodrigo Astete Rocha, Director Nacional
(S), Servicio Agricola y Ganadero.

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 27-Sep-2019




