XXVII Seminario sobre Armonizacion del Registro y Control de
Medicamentos Veterinarios

FARMACOVIGILANCIA

Aspectos nuevos y
relevantes para su
| M implementacién

y camevet San Salvador, El Salvador
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Temario Taller FV

1° Parte
Gabriel Ardiles A. ALAVET - CHILE

1. Antecedentes generales Guia Armonizada de FV

2. Experiencia de Chile en la Implementacién del Sistema de FV.

3. Encuesta estado implementacion a Puntos Focales

2° Parte

Camilo Giraldo Elanco Animal Health - Suiza

1. Evaluacion de Causalidad

2. Nueva Legislacion veterinaria en Europa

3. Manejo de sefnales
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GUIA PARA LA IMPLEMENTACION
DE SISTEMA DE
FARMACOVIGILANCIA PARA
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Gabriel Ardiles
ALAVET - CHILE




Variable Fase Pre-
Comercializacion

-

Uso de distintas razas

7

Condicion corporal

Rango etario

Aaluar

) - permanentemente la
Numero (N) de relacidon beneficio/riesgo
animales luego del uso masivo de

los medicamentos en el
mercado.






OBJETIVOS
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Efectos adversos (EA) e
Interacciones desconocidas

Detectar/ldentificar

|
Aumento de frecuencia de

EA ya conocidos

Factores de riesgo y
mecanismos de los EA.

Presunta falta eficacia
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Reacciones
Adversas

Uso
autorizado

Uso
extraetiqueta

Presunta falta
de eficacia

Sospecha
periodo
carencia

insuficiente

Eventos
adversos

e Personas

e Medio
Ambiente

Transmision
Agentes

| Infecciosos

e Por
contaminacion
del
medicamento
veterinario
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Particulares o ciudadanos, ganaderos o
propietarios de animales

Médicos Veterinarios

SISTEMAS DE
NOTIFICACION

Directores técnicos de establecimiento de
expendio

Titulares de Comercializacion
(establecimientos importadores y laboratorios
de produccion nacional)




SOSPECHA EA
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Notificante identificado.

|dentificacion del afectado.

|dentificar al menos un medicamento
veterinario sospechoso.

Descripcion EA.



http://elentrompe.blogspot.com/2015/05/el-inspector-gadget.html?spref=pi
https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/
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ROL DEL MEDICO VETERINARIO EN FV.

O

- C A
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T aQ v A

Respetar Proteger la Conservar Colaborar con Mantenerse
veracidad de confidencialidad documentos PRFV informado
los datos de datos clinicos de EA
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15 DIAS
72 HORAS

> AUTORIDAD COMPETENTE




ANALISIS DE CAUSAS

TmE .90



«

TC (PRFV)

debe evaluar
causalidad

Conclusiones

deben ser incluidas
en Formulario
Amarillo o IPS

{';_ll_ng‘j.'{'l

Asociacion
temporal o por

|
sitio anatdmico /

Medicion

cuantitativa I Explicacion
gac g_r:‘:\do farmacolégicao
contribucion del : o
, inmunolégica |
medicamento
veterinario al Eﬁ/ .
Causalidad

Datos
completos y
confiables

Caracteristicas
clinicas

Exclusion de
otras causas
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METODOLOGIA ABON

7 N g

O
NO CLASIFICABLE
IMPROBABLE
NO EXCLUYENTE
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DETECCION DE SENALES

e Incremento EA en corto
periodo de tiempo

" INICIO DE INVESTIGACION
POR TC

e Aumento frecuencia
signos clinicos
concretos

&

e Nuevo signo clinico

e Sospecha impacto a |la
salud publica o sanidad
animal



Si afecta el
balance
beneficio/riesgo
del
medicamento:

J Aumentar el beneficio

e Ajustar dosis efectiva.

.

* |[ncorporar nuevas precauciones
de uso, contraindicaciones.







Entregar mensaje
correcto

Describir clara, concisa,
objetiva. Sin informacion
comercial o promocional

NO realizar antes de
adoptar una medida
regulatoria

Utilizar terminologia
apropiada

Definir punto de
contacto



Experiencia Chile en la Implementacién del
sistema de FV.

* Hitos
v 2017: Conforma Mesa publico-privada para trabajar el tema de FV.

@anwvet




Experiencia Chile en la Implementacion del P camevet
sistema de FV. @

* Hitos
v 2017: Conforma Mesa publico-privada para trabajar el tema de FV.
v'2017 — 2019: Mesa Publico-Privada sigue el siguiente orden:
* Integrantes de Mesa Publico —Privada son capacitados por expertos en FV.




Experiencia Chile en la Implementacion del B camever
sistema de FV. @

* Hitos
v 2017: Conforma Mesa publico-privada para trabajar el tema de FV.
v'2017 — 2019: Mesa Publico-Privada sigue el siguiente orden:
* Integrantes de Mesa Publico —Privada son capacitados por expertos en FV.
* Revision normativa internacional.
* Aplicabilidad a la realidad nacional.
e Se trabajan los primeros borradores y paralelamente...




Capacitaciones.....definiendo un orden.

v Representantes técnicos de empresas TC.
* Lugar: Auditorio ISP Chile.
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Capacitaciones.....definiendo un orden. @

v Representantes técnicos de empresas TC.
e Lugar: Auditorio ISP Chile.

v’ Representantes técnicos de Distribuidoras, veterinarios en general, incluyendo
alumnos de veterinaria:

* Lugar: Auditorio Magno Universidad Mayor.



Capacitaciones.....definiendo un orden.

SEMINARIO

@amfwet

¢Qué hacer con una Sospecha de Efecto Adverso de un

\/ Re p resentantes tecnicos d € em p resas TC ’ Medicamento Veterinario? El Médico Veterinario como

o Lugar: Auditorio ISP Chile. Actor Clave en la Farmacovigilancia

v’ Representantes técnicos de Distribuidoras,
alumnos de veterinaria:
* Lugar: Auditorio Magno Universidad Mayor.

v’ Médicos veterinarios, por segmentos.
* Clinica de animales menores y caballos. TEMAS

* Lugar : Colegio Médico Veterinario de Chile. INTRODUCCION Y ASPECTOS NORMATIVOS

Marco Salinas / SAG

NOTIFICACION: FORMULARIO VERDE
Gabiriel Ardiles 7 Chermie SA.

CASO PRACTICO DE FARMACOVIGILANCIA
Danela Tacussss / Elanco

MESA REDONDA

¢DONDE?

v Auditorio Sede Nacional COLMEVET
> Av. Italia 1045, Providencia

El Colegio Médico Veterinario de Chile y el
Servido Agricola Ganadero, le invita a participar

de este seminario a realizarse el dia 05 de
septiembre a las 19:00 hrs,, en el Auditorio de la
Sede Nacional del COLMEVET.

Ovganizan:
famentn de Regrstroy Control de Medcamentos
Departamentn de Animad, Division de

. -
Protecoan Pecuana, Senacio Agricola y Ganadero

Inscripciones

Actividad gratuita para Coleglados, no Coleglados y
estudiantes de quinto afo y egresados de MV,

Los interesados deben registrarse en formulario de
inscripcion en: bitly/SemFarmacovigilancia

Cupos Limitados
MV Colegiados tendran preferencia al momento de llenar
los cupos disponibles.

Mas informacion: iInfo@colmevet.c
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Capacitaciones.....definiendo un orden. @

v Representantes técnicos de empresas TC.
e Lugar: Auditorio ISP Chile.

v’ Representantes técnicos de Distribuidoras, veterinarios en general, incluyendo
alumnos de veterinaria:

* Lugar: Auditorio Magno Universidad Mayor.

v’ Médicos veterinarios, por segmentos.
* Clinica de animales menores y caballos.

* Lugar: Colegio Médico Veterinario de Chile.

* Especies productivas: aves y cerdos.
* Lugar: Oficinas de SAG Lo Aguirre.

* Especies productivas: Rumiantes y especies hidrobiologicas.
* Lugar: Hotel Puerto Varas



Experiencia Chile en la Implementacion del
sistema de FV.

@z“ s
* Hitos

* 2017: se forma una Mesa Publico — Privada con representantes de la Industria local e
internacional.

e 2017 — 2019: Mesa Publico-Privada trabaja en:
* Capacitarse con expertos en FV.
e Revision normativa internacional.
* Aplicabilidad a la realidad nacional.
» Capacitaciones a distintos niveles

* Envio de informacion relativa a FV a docentes de catedra Farmacologia en las
Universidades.

e 1/09/2019: Fecha de Implementacion del sistema de FV en Chile

. JSepti.embre 2019: Aprobacioén de la guia armonizada de FV en Camevet celebrado en
amaica.



Qué ocurrid post implementacion? @



B Farmacovigilancia | SAG x [ Farmacovigilancia_1 X I R N = o X
& (& @ sag.gob.cl/ambitos-de-accion/farmacovigilancia Q =2 w 0O e :
Inicio » Pecuaria » Insumos » Medicamentos de uso veterinario » Farmacovigilanda P

24°C
Soleado

SANIDAD ANIMAL
EXPORTACIONES
IMPORTACIONES
SISTEMA DE INFORMACION

PECUARIA Y TRAZABILIDAD
ANIMAL

> Alimentacion animal

Medicamentos de uso
veterinario

BIENESTAR ANIMAL

FISCALIZACION DE LA LEY DE
CARNE

ESTABLECIMIENTOS
FAENADORES PARA CONSUMO
NACIONAL

COMO USAR SISTEMAS WEB
PECUARIOS EN LINEA

Farmacovigilancia

s FE

éQué es la farmacovigilancia (FV)?

Lz FV un conjunto de actividades
encaminadas a conocer, identificar, cuantificar,
evaluar y prevenir los efectos adversos (EA)
derivados del uso de los productos
farmacéuticos.

Por lo tanto, Iz FV est3 orientada 3 la toma de
decisiones que permitan mantener
medicamentos veterinarios en el mercado, con una relacion beneficio/riesgo adecuada.

DOCUMENTOS PARA DESCARGAR
Normativa
Guias

Formularios
Vigentes desde el 1/9/2019

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS
- Mediante el Sistema Electronico de Notificacion
- Por parte de los médicos veterinarios. Ver diptico informativo

BOLETIN DE FARMACOVIGILANCIA
2019 - 2020

Seminarios FV

> éQué hacer con una

sospecha de efecto adverso?

El MV como actor clave
Santiago, 5/9/2019
Descargar presentaciones

> "Responsabilidades del

titular de comerdalizacion”
Santiago, 30/7/2019
Descargar presentaciones

> "Rol del médico
veterinario y titulares de la
comercializacion”
Santizgo, 26/9/2017
Descargar presentaciones

> "Rol del médico

veterinario”

- Version 1: SAG-Univ. Mayor
Santiago, 27/4/2017
Descargar presentaciones

- Version 2: SAG-DR Los Lagos
Puerto Varas, 1/8/2017
Descargar presentaciones

» cPor qué es necesaria la farmacovigilancia?
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12:46
31-10-2022
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Diptico Informativo para MV.

FARMACOVIGILANCIA:
NOTIFICACION DE
POR PARTE DE
LOS MEDICOS VETERINARIOS

1. SOSPECHA DE EFECTO ADVERSO (EA)

El médico veterinario (MV) debe notificar cualguier sospecha de EA de la cual tenga conocimiento,
incluso de los derivados del uso extraetiqueta de los medicamentos veterinarios (resoluciones SAG
N° 945/2019 y 5.150/2019).

:PARA QUE NO SIRVE LA FARMACOVIGILANCIA?

« Para la gestion de reclamos.

« Para establecer danos, perjuicios o compensacion economica.
« Para controlar o enjuiciar el ejercicio profesional de los MV.

EFECTO ADVERSO: es cualquier efecto no deseado y no intencionado gue puede
ocurrir luego de la administracion de un medicamento veterinario, esto incluye:

Reaccion adversa en el animal (relacionado con la seguridad).

Falta de eficacia.

Periodo de resguardo insuficiente.

Efectos en el ser humano que fue expuesto al medicamento veterinario. -
Transmision de agentes infecciosos.

Efectos en el medio ambiente (especies distintas a las de destino, flora y fauna).

2. NOTIFICACION DE SOSPECHA DE EA



Boletines anuales de FV. @

Fuentes de notificacion Especies afectadas
109
158
28
11
2 2
4 4 . . .
0 Perro Gato Bovino Salmédnido Equino
TC Veterinarios Particulares DTEE
Distribucion de las sospechas de EA segin fuente de Distribucion de las sospechas de EA seglin especie animal

notificacion. afectada.
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Categorias implicadas

103

42

)/
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De las 166 notificaciones recibidas, 107
corresponden a efectos adversos graves, que deben
ser notificados al SAG en forma individual por el TC,
en un plazo maximo de 15 dias habiles.
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Tipos de notificaciones

124

37

. =
— R

Seguridad Eficacia Reacciones en personas

Distribucion de las sospechas de EA segiin categoria de

medicamento veterinario implicado.

Distribucion de las sospechas de EA segin
tipo de notificacion.
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INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD

En el afo 2021 se recibieron un total de 477 IPS. Tras su evaluacidon, se concluyd que no era
necesario proceder a la modificacion de las fichas técnicas de los productos informados ni
proceder con ninguna medida regulatoria adicional.

ALERTAS POR DEFECTOS DE CALIDAD

No se decretd ninguna alerta asociada a defectos de calidad, en el periodo.

ESTUDIOS POST COMERCIALIZACION

No se realizé ningun estudio, en el periodo.

ACTIVIDADES DE PROMOCION

La promocion de la Farmacovigilancia Veterinaria es una actividad estratégica para el SAG, ya
gue se considera prioritario incrementar los niveles de notificacion.
En el 2021, como consecuencia de la contingencia asociada a la pandemia COVID-19, no se

realizaron actividades de promocion.
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Estado de Implementacidn en otros paises de la
region:

Medicamento

Se realizd una encuesta a través de |la Secretaria del Camevet dirigida a los puntos
focales. De un universo de 16 respuestas recibidas, 6 paises (37,5%) sefalan que a
la fecha disponen de una normativa nacional de FV, en estado de Implementada o
proxima a ser Implementada; en todos los casos la guia de Camevet ha sido util
como referencia técnica.

Los 10 paises restantes (62,5%) estan en etapas mas preliminares; declaran que
desean usar la guia del Camevet como referencia técnica.



iMuchas gracias por
su atencion!

Nombre y Apellido
Cargo




