Anexo I del Decreto N'Fé,( 1. — ro1s.

Registro de medicamentos bioldgicos tipo VACUNAS
1. Informacion de calidad (quimica, farmacéutica y biologica).
1.1. Indice del médulo.
1.2. Contenido.
P L2208 IPRinGipia §) wive D) PODER EJECUTIVO
1.2. §aly Informac:on general, materiales de partida y materias primas:10 CARTES
1.2. §.1.1.2Nombre o denominacion genérica del principio activo.  2013-2018
1.2. 8.1.2. Formula estructural, molecular y masa molecular relativa (segun aplique).
1.2. §.1.3. Descripcion y caracterizacion del principio activo.
1.2. 8.1.4. Descripcion general de los materiales de partida.
Cepa
Sistema de bancos semilla/maestro/trabajo
Huevos embrionados
1.2. §.1.5. Descripcion general de las materias primas.
1.2. 8.1.6. Certificados analiticos avalados por el fabricante.
1.2. 8.2. Proceso de fabricacion del principioractivo.
1.2. 8.2.1. Fabricante(s). /‘\
1.2. 8.2.2. Descripcién del proces Va’}fabncac:on\DIagmma de flujo del proceso de
N
Jabricacion Descripcion det'/ﬂstem/afde Jdemrf cacron de lotes.
Descripcion del proceso kc';e inattivbEion o detox:f cacron\(segun aplique) Descripcion

del proceso de purificacion. g? !'r;;’// \33?/ \

Descripcion de procesolde - con}ugacron (segun\ap!rque) Estabilizacion del principio
activo By ‘%

Reproceso. %9 f

Procedimiento de llenado del prmcrpm acrrvo,,comra!es del proceso.

1.2. 8.2.3. Control de los ma!enales

1.2. §8.2.4. Identificacion de pc\:}‘os criticos del proteso+ controles realizados. Seleccion y
Justificacion de las etapas criticas. '

1.2.8.2.5. Validacion del proceso de fabricacion. Descripcion de cambios.

1283 Caracrenzac:on del prmc ipio acnvor_w 1 T Iv O

1.2.84. Can!roﬂde caz’:dad)'reahzado af,prmc:pro activo

1.2.54.1. ESpecy‘?cacmnes RAC] o CART ES

1.2.5.4.2. Proced:mwmo.s anahur:o
f 2 S 4 4 Resultados de consistencia ¥ y andlisis de lotes
1.2.8.4.5. Justificacion de las especificaciones
1.2.8.5. Estandares o materiales de referencia
1.2.8.6. Sistema envase cierre
1.2.8.7. Estabilidad del principio activo
1.2.8.7.1. Protocolo del estudio de estabilidad, resumen y conclusiones
1.2.8.7.2. Programa de estabilidad posterior a la aprobacion
1.2.8.7.3. Resultados de estudios de estabilidad
1.2.8.7.4. Almacenamiento y condiciones de transporte del principio activo
PI2.8:8: Corsist@ricialdg prodiiccion del principio activo PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTE HORACIO CARTES 1/24
2013-201 / 2013-2018




1.2.P. Producto terminado

1.2.P.1. Descripcion y composicion del producto terminado
1.2.P.2. Desarrollo farmacéutico

1.2.P.2.1. Principio activo

1.2.P.2.2. Producto terminado -
1.2.P.2.3. Desarrollo del proceso de manufactura

Prawza Sﬁﬂé}'ﬁc’? envase'cierre, compatibilidad PODER EJ ECUTIVO
1.2.P P. 2.*7‘ Justy"cacfon de z'aformw‘a cuali cuantitativa final ~ HORACIO CARTES
1.2.P.3. Manufactura del producto terminado 2013-2018

1.2.P.3.1. Fabricante

1.2.P.3.2. Formula del lote

1.2.P.3.3. Descripcion del proceso de manufactura

1.2.P.3.4. Control de pasos criticos e intermedios

1.2.P.3.5. Validacion o evaluacion de procesos

1.2.P.3.6. Descripcion del sistema de identificacion de lotes

1.2.P.4. Control de adyuvante, preservativo, estabilizantes y excipientes

1.2.P.4.1. Especificaciones

1.2.P.4.2. Procedimientos analiticos,

1.2.P.4.3. Validacion de los procedi/mferggs “analilicos

1.2.P.4.4. Justificacion de especifi cacrones_._,\h

1.2.P.4.5. Sustancias de or:genfhumarg o animal~\g.

1.2.P.4.6. Empleo de ruevbs adyw/aﬁ{és, preseﬁr‘wuvos -estabilizantes o excipientes

1.2.P.5. Control del prodgcto‘?ermmado \\YZ o

1225 1. Especificacionds [ \ ﬁ \V}

1.2.P.5.2 Procedimientol arliiess ‘?W. E

1.2.P.5.3. Validacion de proéedrm:en!os anah;}ﬁ?:s‘l
1.2.P.5.4. Resultados de consistencia y analisis=de.lotes,

y e i o
1.2.P.5.5. Determinacion y caracterizacion-de impurezas
1.2.P.5.6. Justificacion de esp\e\cg’?cacicmes
1.2.P.5.7. Certificados analiticos avalados.por.el-fabricante
1.2.P.6. Estandares y materiales de referencia
1.2.P.7. Sistemale envase c:erre
Especific acrones&delunvase pr:mano yEcundano_; UT IVO
Pruebas y evaluacion de losymateriales. de’envase
1.2.P.8. Estabilidad FORACIO CARTES
1.2.P.8.1. Protocolo del estudio de e3tabilidad)reSumen y conclusiones:

Para liofilizados presentar estudio de estabilidad del liofilizado, del diluyente y del
producto una vez reconstituido.
Termo estabilidad (cuando aplique)
1.2.P.8.2. Programa de estabilidad posterior a la aprobacion
1.2.P.8.3. Resultados de estudios de estabilidad
1.2.P.8.4. Descripcion de los procedimientos para garantizar la cadena de frio
2.1. Informes de estudios no clinicos
Para el caso de vacunas noveles
2.1.1. Farmacologia
P2 £ Esrudws s farmacodindmicos(inmunogenicidad de Ia@atuial EJ ECUTIVO
HORACIO C/pa 17 HORACIO CARTES

2013-2018




2.1.1.2. Estudios farmacodindmicos de adyuvanies (si aplica)

2.1.2. Farmacocinética

2.1.2.1. Estudios farmacocinéticos (en el caso de nuevos adyuvanies, nuevas vias de
administracion

2.1.3. Toxicologiu

2.1.3.1. Toxicologia general, se requiere presenrar informacion sobre: Disefio del

Pesvidia pjustificaciondélvngdelo animal PODER EJ ECUTIVO
Especies;c anm';afes uuhzadas edad y tamarfio de los grupos HORACIO CARTES
Dosis, rutade.administracion y grupos de control 2013-2018

Pardmetros monitoreados
Tolerancia local

2.1.3.2. Toxicologia especial (para las vacunas que procedan), se requiere presentar
informacion sobre:

Investigaciones inmunologicas especiales Estudios de toxicidad en poblaciones
especiales Estudios de genotoxicidad y carcinogenicidad Estudios de toxicidad
reproductiva

2.1.3.3. Toxicidad de nuevas sustancias incorporadas a la formulacion (nuevos
adyuvantes, estabilizadores, aditivos)

2.1.4. Consideraciones especiales

2.1.4.1. Evaluacion del posible “sheddmg:__(excrec;on) del microorganismo (para las
vacunas atenuadas) N <
Vacunas convencionales N/, ‘“-'i&o‘l ’;7
Para el caso de vacunav convencionales, S \debem presentarse la informacion
bibliogrdfica que respa.’de IJ? ’mfofrf'mac:on farmacodmamtz'a o de seguridad para la
Jormulacion objeto de la ol rg?lud detreg:stro\ l 2 f

2.2. Informes de estudios chmcos /-%
2.2.1. Contenido: ]nformes de Zo.s* es(ud:os=chmcos ¥,
Estudios Fase I Estudios FaSe II'Estudios-Fase’Tll
Consideraciones Especiales
Adyuvantes

Estudios que demuestren la no inferioridad de la vacuna (en caso de vacunas elaboradas
por nuevos productoree. Ve vacynas: combinadas)

Interferencias cohn oﬂrras vacunas K J C UT IVO

2.2.2. Reportes de Estudios CI rmcos

£’
2.2.3. Estudios Fase IV- Pldn'de’ F: arémgclo@gdan%ra (si ];plfca)

2.2.4. Referencias bibliogrdficas  )(013-2018

Vacunas convencionales

En el caso de vacunas convencionales, y las obtenidas a partir de cepas o combinaciones

de antigenos, de eficacia y seguridad demostrada, no es imprescindible la presentacion

de estudios clinicos de Fase I, Il y Ill originales. La informacion referida a eficacia

deberd ser documentada sobre la base de la Bibliografia Internacional disponible. La

necesidad de estudios clinicos se requerird para la demostracion de no-inferioridad con

las vacunas comercializados de eficacia y seguridad demostrada a la fecha.

Para el caso de vacunas convencionales que propongan nuevos esquemas de

inmunizacion o nuevas indicaciones de las ya aulorizadas deberd presentarse
Pf@foﬁm@c{fénﬂc{iﬁf@@f@ respalde el uso solicitado. PODER Ej ECUTIVO

; : HORACIO CARTES
2013-2018 /24




Cuando las vacunas a registrar sean vacunas pre calificadas por la OMS, la
documentacién a presentar referida a la experiencia clinica sera la misma que la
presentada durante el proceso de precalificacion.

3. Liberacion de lote de vacunas

Una vez inscriptas obtenido el registro de especialidad medicinal, las vacunas serdn
liberadas lote a lote por la Autoridad Sanitaria.

PLy l:berac:onj de(l016 s el Proceso de revision de cadalldte Ey@:fx@u@d de_un Jproducio
registrado, cantes ;de; gpmbar su comercializacion. Este procesocseadebeillevarsa cabo
para todasylas:vacunas que se comercialicen en Paraguay a solicitududel titular del
registro para su exportacion.

La liberacion involucra la revision de los datos produccion y de control de calidad del
Jfabricante por parte de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y puede o no
incluirla realizacion de ensayos de laboratorio sobre el producto terminado. La
realizacion de los ensayos dependerd de factores tales como: el tipo de producto, el
Jabricante, el historial de produccion y control del producto, la evaluacion de riesgos, el
historial de comercializacion del producto y la poblacion a la que va dirigida el
producto.

Debido a que algunas vacunas son_moléculas-complejas que pueden ser quimicamente
complejas de definir y en virtid def!a‘ var:abthdad caracleristica de los sistemas
biolégicos, cada proceso de’ pradgccron debeoser “Considerado tnico y por estola
liberacion de lotes es rndfs,f;ensabieﬁ el comro! a’\vacunas Durante el registro del
producto, el solicitante debera presenrg' para-su aprobac:on por la autoridad sanitaria,
el proyecto de Protocolo| re;umrdo dé fabncac:on V con;;rioi \del lote. Una vez aprobado,
dicho protocolo resumido serd pres;en!ado por et'\fabrfcame lante la Direccién Nacional

de Vigilancia Sanitaria paraisof :cr!m:\{a z’:berac:og de %da Z?re de vacuna.
4\ \\\“\ L/ /
6.1. Para obtenerla liberacionide tada lote~de vacunajimportada, el importador deberd
presentar la siguiente documentacion: //
Nombre comercial del praduc!?)'\ o
Principio activo S
Nombre del producto en pais de orfgen
Niumero de registro Tsam!arto T D ”
Titular del cerf{f‘cad o en origen R J E C UT VO

Nombre y Domicilio del/los: fabrf(.anre/smd:cand(){?uerpro§eso lleva acabo

Nombre y Domicilio del rmpor;adé{r’!“-'ﬂ LUAR
Numero de lote 7013-2018
Presentacion

Fecha de elaboracion
Fecha de vencimiento
Numero de unidades a ingresar
Fecha de ingreso del producto a depdsito
Direccion del Depésito habilitado en el que se encuentra el producto
Protocolo resumido de fabricacion y control del lote
Evaluada y aprobada la documentacion aportada, Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria procederad a emitir la liberacién del lote.
PODER EJECUTIY PODER LJECUTIVO
HORACIO TAR HORAUTO CARTES 4/24
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6.2. En el caso de vacunas de produccion nacional, una vez cumplido el Control de
Calidad interno, el laboratorio productor debera presentar ante Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria la siguiente documentacion:

Nombre comercial del producto

Principio activo

Niumero de Certificado de Buenas Prdcticas de Fabricacién y Control expedido por

P Direccicn Naj;mna! dé Wigilancia Sanitaria PODER E JECUTLIVO
Nombre,y,Romicilioidel/los fabricante/sindicando qué proceso lleya acaboZ ARTES
Numero dexoteps 2013-2018

Tamario de lote

Presentacion

Fecha de elaboracién

Fecha de vencimiento

Niumero de unidades que conforman el lote

Fecha de aprobacion por Control de Calidad

Direccion del Deposito habilitado en el que se encuentra el producto

Nombre del producto en pais de origen

Protocolo resumido de fabricacion y.controldel-lote

Evaluada técnicamente la documéntacién-aportada,™la Direccion Nacional de Vigilancia

Sanitaria procederd a emitir la hbe{mon del: lotey
A %
) 2

Vacunas convencionales: ‘Vacunas que ya 'éueman con requerimienios de la
Organizacion Mundial de | Salud |EJ monograf' bs nE ar}nacopeas Internacionales o
Sforman parte de las vacur%as\uuhzadas\en los pp:;qgmmas/de inmunizacion como parte de
los esquemas recomendadasy internaciondlmente. “Wacunas Noveles (Innovativas):
Vacunas para las que no se cuenta con- amw/edente{s de seguridad y eficacia ya sea
porque no se conoce una vacund contrael m:croorgamsmo a prevenir o se refiere a una
nueva combinacion de anngen\\nueva forma farmaceunca una nueva via de
administracién o contiene nuevos adyuvantes o nuevos conservadores.

R EJECUTIVO

)
ORACIO CARTES
2013-2018

Glosario:

PODER EJECUTIVO PODER EJECUTIVO

HORACIO CARTES FIORACIO CARTES $/24
2013-2018 2013-2018




ANEXO II del Decreto N° ﬁé [[. - /2016.
Registro de medicamentos bioldgicos tipo hemodédrivados

a) Principios

PAefectondel preserie Anesd) PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTES HORACIO CARTES

-Se entenderdo\por "Archivo Principal sobre Plasma" aquellai-zdocumentacion
independiente y separada del expediente de autorizacion de comercializacion que
contenga toda la informacion pormenorizada pertinente sobre las caracteristicas de todo
el plasma humano empleado como material de partida o materia prima para la
Jabricacion de subfracciones o fracciones, componentes del excipiente 'y
principio(s)activo(s)

- Cada centro o establecimiento de fraccionamiento/tratamiento de plasma humano
deberd preparar y mantener al dia el conjunto de informacién pormenorizada pertinente
a la que se hace referencia en el archivo principal sobre plasma.

- El solicitante de un registyo omisrm ;\J\resemara el archivo principal
sobre plasma a la Drrecfgron fo(crona.’ de V;grlgzgc{ Sanitaria. En caso de que el
solicitante de registro o ¢l titglar hde/fa misma’ goﬂ sean\e! titular del archivo principal
sobre plasma, este archivo debera[;ponerse\a d:spo;zf?fon del solicitante o del titular de
registro para su presentacion-a la aufor:daa’ competeme

= N /ﬁ,
- En cualguier caso, el solicilante oitular deﬂ!ﬁreg:srro asumird la responsabilidad del
medicamento. /\‘;‘/ﬂ' Y

- Todos los expedientes de registro que.contengan afgun componente derivado de plasma
humano deberan remitir al arch:vo*pnnc:pg{tsobre plasma correspondiente al plasma
utilizado como material de partida o materia prima.

b) Contenido. PODER E]ECUTIVO

QORACICY. (CCARTES

El archivo principal sobre Eﬂ:sma incluira’informacion-sobre el plasma utilizado como
material de partida o materia prima)en’concrélo .3
ol L

(1) Origen del plasma.

(i)Informacion acerca de los centros o establecimientos en los que se recoja la sangre o
plasma, incluidas la inspeccién y aprobacion, y datos epidemiologicos sobre infecciones
transmisibles por la sangre.

(ii) Centros o establecimientos de informacion en los que se realizan andlisis de las
donaciones y bancos de plasma, incluida la categoria de la inspeccion y aprobacion.

(iii) Criterios de seleccion/exclusion de los donantes de sangre y plasma.

PODER EJECU//V/p PODER EJECUTIVO
HORACIO CARYE HORACIO CARTES
2013-2018 & 2013-2018 6/24




(iv)Sistema implantado que permite rastrear el itinerario de cada donacion desde el
establecimiento de recogida de sangre y plasma hasta los productos terminados y
viceversa.

(2)Calidad y seguridad del plasma

(1) Cumplimiento de requisitos de cahdad segun monografias de autoridades
Pr;ggy_{a‘{qqag_;}’ef_rg@&eqc{an,c‘{{,adas enel Articulo 7.2.1. PODER EJ ECUTIVO

(ii)Realizacion de\andlisis de las donaciones y bancos de sangre,gyplasma para:detectar

agentes infecciosos, incluida la informacion sobre los métodos de andlisisiy, en el caso

de los bancos de plasma, datos de validacion acerca de los métodos de andlisis

empleados.

(iii) Caracteristicas técnicas de las bolsas de recogida de sangre y plasma, incluidos los

datos sobre las soluciones anticoagulantes empleadas.

(iv) Condiciones de almacenamiento y transporte de plasma.

(v)Procedimientos para el mantenimiento de inventarios o periodos de cuarentena.

(vi) Caracterizacion de la mezcla de plasma original.

(vii) Deberan presentar estudios que demuestre que cuenta con un doble proceso de

inactivacion viral. /\

(3) Sistema en funcmnam}em/o em&geilfabnciiﬁte de medicamentos derivados de
plasma o la entidad que s¢ ocupa) def fraccwnam:ento o tratamiento del plasma, por
una parte, y los centros o estableliniéntos dﬁ'ﬂécoglda ¥ ensayo de la sangre y plasma,
por otra, que define las con&?cﬁ;onesﬁe su\mterac“cmn-y !as es_oec:f caciones acordadas
entre ellos. l i W( S’ ‘? ‘ﬂ

Ademads, en el archivo pnnc:pal obre pfasrna ser'oﬁecera una lista de los medicamentos
para los que es vdlido el drehivo, &lp -

>
¢) Evaluacion y certificacion

- En el caso de los medicamentosxaun _noxaulorizados, el solicitante del registro
presentard un expediente completo a la autoridad cornperente, que deberd ir
acompanado por; un archivo principal Sobre pfaamav T

El solicitante deberd_aporiar la :nformac:on pr e-dtmca yle !:mca propia disponible en la
que desea apoyarse para demostrar la seg{mdad y la.eficacia del medicamento objeto de
evaluacion, con respecto airaofogfc’b\ de referené?a o éstir registrado y comercializado
ante una Agencia Sanilaria Reguladdru'iidicada en el articulo 4° de este Decreto.

,

- El archivo principal sobre plasma estard sujeto a una evaluacion cientifica y técnica
que realizara la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria. La evaluacién positiva de
un medicamento supondra la expedicion de un certificado de cumplimiento relativo al
archivo principal sobre plasma, que ird acompariado del informe de evaluacion.

- El archivo principal sobre plasma se actualizara y certificara de nuevo anualmente.

PODER EJECUTIVO

HORACIO CARTES
2013-2018 7/24

PODER EJECU]

HORACIO CART




ANEXO Il del Decreto N°Gb ) -— /2016.

Plan de Gestién de Riesgos (PGR)
Indice

Informacién del Producto.
2. Especificaciones de Seguridad.

PJ) IPian‘deTfarmacowgrfancfa PODER EJ ECUTIVO
Evaiuacron de\fasEneces:dades de minimizacion de riesgos. 1 oRaCIO CARTES
5‘ Pfan a’gj mmumzac:on de Riesgo. 2013-2018
6. Resumen del Plan de Gestion de Riesgo.
7. Profesional Responsable de Farmacovigilancia.
8. Presentacion de documentos actualizados.

1. INFORMACION DEL PRODUCTO.

Nombre Comercial.

Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)™ =~
T oy W)

Grupo farmacoterapéutico (c’ﬁdfg‘ﬁﬁ;}"@’_‘: K 1)\\
VYA BN

-~ - =™

Forma Farmacéutica y Concentracion(es). S \ \\
i fﬂ? 77 A g v

Indicacion(es) — (aprobaa’a o3 p'rd"ﬁﬁfesra) | )
le.l N0\ Iz? I,f c

Posologia (aprobada o“propuesfa)\“para cada /ﬁ / /
VL Y

indicacion y duracion dela (eFdpia. Aot

Breve descripcion del producio, c!ase-quimiea, /
mecanismo de accién). \ sl

ﬁ(?;sjﬁe del Titular del Registro,_Sanitario#”

Primer Pais deifa”(za!‘?)”‘in%)sr}{fedw. F I F ( jI_IT IVO

). HORACIO CARTES
Fecha de presentacion del Plan dez Gestronba’e B
Riesgos (PGR).

Versién N°:

PODER EJECUTIVO PODER EJECUTIVO

FHORACIO CARTES . HORACIO CARTES 8/24
2013-2018 2013-2018




2. ESPECIFICACIONES DE SEGURIDAD.
2.1. Resumen de hallazgos preclinicos.

Toxicidad a dosis repetidas.

Toxicidad reproductiva.

Toxicidad de desarrollo.

Seguridad Farmacolédgica.

intervalo OT).

TO?H(,‘-I\dEBE R EJ ECUT [VO Nefrgmxjcjdad_ rove R :J tl__. Ullv O
HORACIO CARTES Hepatotoxicidad, FIORA([1O CAKI LY
2013-2018 T 7 R AV vy
Carcinogenicidad.
Genotoxicidad,
Sistema cardiovascular
(incluyendo  prolongacion  del

Sistema nervioso.

Otros.

Mecanismos de interaccion con
otros medicamentos. ¥
Otra  informacion o  datos |~ 1

relacionados con la toxicidad.

@EL\Q\

V4

2.2. Estudios clinicos.
2.2.1. Base de datos de? se rfdad

S

o A

Exposicion en ensayos
clinicos.

Igm.anafefe pobldcion e estudio

\

GriterioSide inclusignifexélusion.

Y\ Poblaciones-expuésias,/ 5/ [/

Exposicion post
comercializacion.

PN

Datos™de_los pacientes.expuestos.
\._‘_._____’/

SRS

2.3. Poblaciories-no estudiadas en faserpre autorizacion:
U TR EPE LTIV O

Nifios. A G
Ancianos. LTURAUIU UWNAKILCD
Embarazadas o mujeres lactando. 2013-201R

|
/

PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTES
2013-2018

PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTES
2013-2018 724




Pacientes con co-morbilidad relevante: desordenes
renal o hepdtico.

Pacientes con enfermedades severas distintas a las
estudiadas en los ensayos clinicos.

Poblaciones que presenten polimorfismos genéticos |

reievanresﬁf\r\r-r\ Trir e 171y Fe NMevrarn Cairr mmrivir
. T, 6\ T T e ) :
Pacientes con’diferentes origenes raciales o étnicos. e ek B
2013-2018 2013-2018

Descripcion de los riesgos identificados y potenciales importantes (c/u)

Riesgo Identificado/potencial. Especificar el riesgo.

Frecuencia y seriedad del riesgo.

% de vresultados, por ej.. % de muerte, %
Frecuencia de los resultados. hospitalizados, % de recuperado con/sin tratamiento, %
no recuperado, % secuelas.

Antecedentes de evidencia /
prevalencia en la poblacion

C R PELH

objetivo. /
'@3?&;}{:’ e!%:{g\oy\cﬁaos?‘% tiempo 'y datos de
Factores/grupos de riesgo. %ﬁ}:s.:"epﬁbiffdad {Q’ de? on.'\os factores que estén
| digeniviess, 01\@) |
Mecanismos posibles. L=t N0 AN e IS ]

‘?P\ S Svig ] e ] 'rf' 4 T gl /
Posibilidad de ser evitado. \\ @P‘;‘g::;dalfij%e la-posibilidad de prevenir el efecto

N\| Ensayos—clinicos pbstf autorizacion, estudios de
Seggir!dad,_esrudicf Jfarmacoepidemiolégicos, informes
per-fdﬂicos-._cde’fsﬁurr’dad, otras notificaciones de
seguridad.

Fuente de la evidencia.

PODER EJECUTIVO
2.4. Reacciones Adverscfg.i ORACIO CARTES

2.4.1. Informacion de Segur?&gfgf,spzo 18

Tema de Seguridad (c/u).

Descripcion.

Fuente de evidencia.

/Se proponen nuevos estudios para el Si(¢ ) NO( )
plan de farmacovigilancia?

/Se proponen nuevas acciones de Si¢ ) NO( )
~minimizacion de. riesgosiy y~ DANCD EICALITIN/A
L MNS L 1 L.u}l..\_dui. VoS A e b A A% A,-Js_.\_.r\._lllv\.,l
HORACIO CARTE! HORACIO CARTES 10/24
2013-2018 2013-2018




2.5 Interacciones con medicamentos, fitoterdpicos, alimentos (por cada intereaccion).

Sustancia con la que existe inleraccion.

PEfeomdeldinErazeionV O PODER EIECUTIVO
Fuentecderlalevidencias HORACIO CARTES
Posible mécanisiio. 2013-2018
Riesgo potencial.

Discusion.

2.6 Epidemiologia de la(s) indicacidn(es)

Indicacion / Poblacion objetivo.
Incidencia de la poblacion objetivo.
Prevalencia de la poblacion objetivo="""" | ™~
Mortalidad de la poblacion objelivo.~ em = h~~_ \.

Perfil demogrdfico de la poblaciétrobjetivo—{> 4 \\
] i L P / 1\\’/
(proveer distribucion por edad’y sexo)l g &

N A o) |

2.7 Para cada indicacidn (fe uso, descnb:r las ca-morb:hdades importantes en la

poblacion objetivo.
\\d' 4,% ¥

S | .Nom{:}'ar ld"co-morbilidad en la poblacion
,ebfefy/ .

_Para cada co-morbilidad importante,
Indicacion/Poblacion objetivo presentar  incidencia, prevalencia y

—mortahdad enlla poblacion objetivo y los
PODER L] Efnchaetndztbien
_prmcspafes medicamentos indicados en ese

HNADACIN[(CA2DTES

S g S R —— m = m = = —

2013-2018
2.8 Para cada riesgo identificado o potencial (por ¢j.: falla hepitica) presentar la
epidemiologia de la condicion en la poblacién objetivo cuando no fue expuesta al

medicamento.

Riesgo identificado o potencial.

Incidencia de la condicion.

Prevalencia de la condicion.

Mortalidad de la condicion.

PODER EJECUTIV® PODER EJECUTIVO

HORACIO CARTES HORACIO CARTES 11/24
2013-2018 2013-2018




2.9 Efectos adversos de la clase farmacolégica

Identificar los riesgos que son comunes a la
clase .farmacologica, si un riesgo que es
scomun_a la_clase farmacologica no se

YIS B 18 el Jges st PODER EJECUTIVO

-considera unJ prob.’ema de~seguridad del 3
HORACIO CART HORACIO CARTES

medicamenlo, eslo, GEbE ser Justificado. S SaA

2.10  Otros requerimientos

Sobre dosis potencial.

Potencial de transmision de agentes
infecciosos.

Potencial de uso ilegal.

Potencial uso fuera de prospecto. i

Potencial uso fuera de prospecto en”
poblaciones pedidtricas. / /6_E- m

Otros. VAN 4 X‘ﬂ N

~

=~ \‘ i

3. PLAN DE FAMACOV!GIL;%{YCLA -
3.1. El plan de F armacowgdanchra abarca Zas acgiones destinadas a identificar o

caracterizar los problemas e segurrdad’(no a’ebe incluir acciones destinadas a

\
reducir o prevenir rfesgos) - \
Farmacovigilancia de rurma

Resumir el sistema de F armacowg:lanc:a de ™
rutina  (ej.. .gestion _de__ notificacion

espontanea, pre:s.‘e?n@éﬁeEPRf e‘j?gf f‘;f’f ] - C U T IVO

de cientifica.

¥ ¥ o P I N

HUMLIU UARKLED
2013-2018 .
3.2. Resumen de los problemas de seguridad y de las acciones de
Farmacovigilancia.

3.2.1. Para cada problema de seguridad presentar un resumen de las acciones
de Farmacovigilancia de rutina y adicionales (ej.: Farmacovigilancia
activa, estudios pos comercializacion, centros centinela, estudios
observacionales, otros.)

PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTES
2013-2018 12/24




Problemas de seguridad. Acciones de Farmacovigilancia.
Riesgos identificados importantes. Listado.
Riesgos potenciales importantes. Listado.
Informacion faltante importante. Listado.

7 - " NP - - s T" il et L i
PODER EJEC “J"HVO PODER EJECUTIVO
SR u.(,(‘x.'\:\ ) . L 'in'n\mi VLTS
3.3 Por cada.ries go identificado o potencial importante o informacion [a!rame,

mformar.
Problema de seguridad.

Accion(es) propuesta(s).

Objetivo de la(s) accion(es) propuesia(s).

Justificacién de la(s) accion(es)
propuesta(s).

Descripcion de nuevas medidas que_|
puedan adoptarse en base a los resﬁiadm
de la accion propuesta y e{/cnteno der_; !
decision para iniciar dicha rﬁ/edfda ”/’

Métodos y periodos de r:empo/ para la

evaluacion y la presenrac:ow a'er mjbrme.s a\
A

la autoridad reguiarona '

4. EVALUACION DE‘ LAS\ NECESIDADES):WDDE LAS ACCIONES DE
MIN!M!ZAC!ONDER{ESGOSW /“*“// ///
4.1. Se debe evaluar las acuone\g&’e minimizacion de riesgos para todos los riesgos

listados y justificar s:\!as acc:oneé. de/n/wmm:zacmn de riesgo de rutina
Informacion contenida en rohlos™ y prospec(os) son suficientes o si son
necesarias acc:ones gd:uonalz'e.s de, m:mm:zac:on de rresgos (ej.. material

'(-"\
ea’uca!rvoJ programa de { formacron}fg‘am med:cos ‘ farmaceuucos y pacientes,

programa dea acceso resrrmg:do al med:camen!o)
FFORACIO CARTES

1z Las. 0 | deciones de
Problema de seguridad. minimizacion de riesgo son Justificacion
suficientes?
Riesgos identificados importantes.
Listado de los riesgos. SI/NO
Riesgos potenciales importantes.
Listado de los riesgos. SI/NO
Informacion faltante importante.
Listado de ios riesgos SI/NO
PODER FIECUTT PODE R FIECUTIVO
FIORAUTER \\ ' ,\a i.‘(-\r«l

13/24

gy gas
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4.2. Errores de Medicacion.

4.2.1. El TRS debe considerar la posibilidad de que se cometan errores en la
medicacion, segun sus causas mds comunes, esta evaluacion debe realizarse
desde la fase de desarrollo. El TRS debe contemplar los posibles errores de
medicacion, sus posibles causas y las acciones a tomar para evitar los

mos, deben considerar por ej.. el nombreycomercial, arte de.los.réiulos,

PODER Ec‘rmano forma/ﬁ -color de la espec:ahdad farmacemré_aum.;}:!u%crone.;l de\{ffs‘o

1 GARTT ORACIO CARTE
HoRACH despues de la comercializacion se evidencia que Jas reacciones Ydversas

2013-2018
se producen como consecuencia de los errores de medicacion debe tratarse

el tema en la actualizacion del PGR.

5. PLAN DE MINIMIZACION DE RIESGO.
5.1. Para cada riesgo identificado o potencial importante para el que se necesiten
acciones de minimizacion de riesgos adicionales, presentar:

Problema de Seguridad.

Actividades de minimizacion de
riesgo  de  rutina (g7
informacion de seguridad’ en’,

&7

prospecio, rofulo). b

_ Breve d descrrpcaon del texto que se
mclmm HEY R prospecto  sobre

’dicho Fiesgo
Sy \%\

Accion de minimizacion(&de’
riesgo adicional (ej.: .vfm.fena&
educativo, programg ﬁa’e
Jormacion  para medicds,
Jfarmacéuticos, pacientes):

{VObjelwo y;mnj‘cauon

[ Moa 1)
Ac}cm{?es pmp uestas.

|
EMetadas { by / gjnemos para

evalua /!a efecnwdad de las

acBives propue slasi

Periodo de rex}won e informe a
~__la Autoridad-Regulatoria

Accion de minimizacion de
riesgo ad:c:onah(ej ~programa
de acceso resfrmgsdo) I ) I

HO

- Objetivo y justificacion.
- Acc:ones pr opuestas
- Me!odo.s ky Lcnrerl)y@

{Ahvaluar !a\ejécrzwdad de las

P!

accrones propuesras
20p Per:oda dBorevision e informe a
la Autoridad Regulatoria

1

PODER EJECUTIVO

HORACIO CARTES
2013-2018

PODER EJECUTIVO

HORACIO CARTES
2013-2018
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6. RESUMEN DE ACTIVIDADES DEL PGR.

Actividades de | Actividades de Minimizacion
Problema de i : : ;
seeuridad Farmacovigilancia propuestas | de Riesgos propuestas (rutina
S e+ o v el (rutina y adicionales). Sadiciongles), o ~, sy
P\JL}LLI\ LJL\JUII.E}“.J E;I;ux_.r\ L,JL.\..;\._JlIV\.J
- L HORAGIO CARTES
HOR;\;;OZ;':RTES - Farmacovigilancia de |- El probfema de seguridad
rutina ! aparece en el item de
e - Estudio de utilizacion del contraindicaciones en el
s e:jr :’e medicamento para prospecto.
seguridad 1. y ; .
v investigar. - Elitem precauciones dice.
- Material educativo.
- Programa de  acceso
restringido.
Problema de
seguridad 2. m

Y=L A
7. PERSONA DE CONTAé‘éA@G
A4 'Qa

Nombre. | [=I\W _A_ M\m\

Cargo/funcion que realizay,en Wa

—a retay 151

Numero de teléfono. A\ K«h Ve "‘”/ N/ /

Correo electronico. T W el

8. PRESENTACION DE DOCUMENTIQS AGTUALIZADOS.
'8.1. Especificar el plazo de tiempo en que se presentara la actualizacion con los

e POIER EJECUTIVO
ORACIO CARTES
2013-2018

PODER EJECUTIVO PODER EJECUTIVO

HORACIO CARTES HORACIO CARTES 15/24
2013-2018 2013-2018




ANEXO 1V del Decreto N° 6 61t . - r2016.

Modelo de Informe Periddico de Seguridad (IPS/PSUR Periodic Safety Up date
Report).

P O D EEURS/RSURISE debzomponer de: PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTES HORACIO CARTES
1. In3-Portada 2013-2018

1.1.1. Numero de IPS/PSUR (correspondiente a un correlativo).

1.1.2. Nombre comercial y genérico del producto.

1.1.3. Forma farmacéutica y presentaciones del producto.

1.1.4. Nombre y direccion del titular del registro.

1.1.5. Periodo que cubre el IPS/PSUR.

1.1.6. Fecha internacional de la primera comercializacion (IBD).

1.1.7. Fecha de elaboracién (en que se concluye) del reporte (dia/mes/ario).
1.1.8. Declaracion de confidencialidad de la informacion incluida en el

IPS/PSUR.
1.1.9. Firma del responsable-de-Farmacovigilancia.
P @ GEY p b4
1.2.  Indice & 7 N N

.
W8

L3 fntroducc:dn lh 1 i

1.3.1. El laboratotio “oNla compan ”'responsable deben dar una breve
mtroduccronszdel‘p}%duuo%ue zr:.:'f‘f:r)acr"f la monografia y formaf(s)
farmaceunca(s) periddo  de reporte ){ Jfecha del mismo.

1.3.2. La referencig 'no_debe ser hecha solo al producto incluido en el
reporte, Sino !a@féh“a‘!os productos no incluidos. Productos no
incluidos son aquellos=queSean reportados en informes por separado,
por ejemplo un producto combinado.

13.3157 % sy sabe?ua ~un !PS/PS UR del mfsmofproduczo serd enviado por

Lo olrd compamaky a!g'imo” de“eSos datos es incluido’en este informe, la

posibilidad) (A& fla_ diplitacigM Tde Sdatos  debe ser notificada

explicitamente. 2013-2018

1.4.  Estado de la auftorizacion en el mercado.
Esta seccion del reporte provee informacion acumulada. La informacién de
todos los productos que sean comercializados por el laboratorio, debera
presentarse en una tabla que incluya los siguientes puntos:

1.4.1. Fecha de registro y renovaciones. (Dia/Mes/AFio).

1.4.2. Cualquier informacién relacionada con la autorizacion, por ejemplo:

limites de indicaciones, si estos son relevantes para seguridad.
1.4.3. Indicaciones de tratamiento y poblaciones especiales cubiertas por la

PODER EJ E C;f}m{?cirﬁja@ faboratorio, cuando sea re{g{gnl{ﬁ,E R EJ ECUTIVO

HORACIO CARTES, _ HORACIO CARTES 16/24
2013-2018 ' 2013-2018




1.4.4. Negativa de aprobacion, incluyendo la explicacion brindada por las
autoridades regulatorias.

1.4.5. Abandono por parte de la comparia de una aplicacion de 'a licencia
si es relacionada a seguridad o eficacia.

1.4.6. Fecha de lanzamiento (si se conoce).

1.4.7. Nombre comercial del producto que origina el IPS/PSUR.

PODER L48CLAT indigaciones de uso, tipo de [pablarioR (mind @ didio)Cy
HORACIO CAposeologia, pueden ser las mismas en muchosZpaisesiydonde el
2013-2018 medicamento estd autorizado. 2013-2018

1.4.9. Si hay diferencias importantes que reflejen diferentes tipos de
poblaciones de pacientes expuestos, esa informacion debe ser
agregada. Esto es especialmente importante cuando existen
diferencias significativas en los nuevos reportes de informacion de
seguridad relacionados con esas las poblaciones expuestas.

1.4.10. Si es conveniente y util, las tablas de informacion del producto deben
separarse, para los diferentes usos del producto o forma
Sfarmacéutica.

1.4.11. La inclusion de paises=deberd.ser enlistada en orden cronoiégico con
base en las au!’oﬁzac:‘one_s,:-en\&?so de multiples autorizaciones en el

. F T VIR NN, h : :
mismo  pgis /(g_,:ﬁg,Nueva:gggg{c;gm), la fecha m!ema:::ona:’ de
nacimiento de.la-sustancia activa Iy\c\fé‘toa’os los reportes debe ser la
fecha ;'n?cia{;(f;’é_ﬁ kecha dé'ﬁi{{{pri’g&cién) con la cual se registro por

primera vezenel'pais. A
HHR Ve
5 P f:_\ \\ A o\ l‘.O}s, @ | . .
1.5.  Actualizacion‘de lasiacciones tomadas_por las Autoridades o el titular
LT Ny e
del registro,por razones. de se%ggad.
Esta seccion debe “‘r“r{c!u.r'r ye{g’l?f@‘ﬂe;lﬁszé‘cc;ongs tomadas en relacion con la
seguridad del prodi:cto\duramew!”ﬁ?fodo cubierto por el IPS/PSUR, por
ejemplo: .
1.5.1. Suspension de “la=autorizacion de comercializacion o vetiro del
mercado
1.5.2r3yNegacion de-la-renovacion-del-registroi(especificando la causa).
1 Rostiteidrbs Sia draripieis Ul V)
1.5.31 Restricciones en:la d:su} bucion.. 1
1.5.4. Suspension;de, estudios clinicos.
15.5. Modificabiseiiiasddys A ARTES
1.5.6. Cambios en las indicaciones y poblacion recomendada.
1.5.7. Cambios en la formulacion.
1.5.8. Las razones relacionadas con la toma de estas decisiones deberdn ser
descritas y documentadas anexando los documentos que las amparen
(cuando sea apropiado), asi como también anexar las comuricaciones
que hubieran sido emitidas a la comunidad médica como rezultado de

dichas ucciones.

PODER EJECUTI‘ m PODER E]ECUTIVO
FIORACIO CARTES : HORACIO CARTES
2013-2018 iz 1724




1.6.  Cambios a la informacion de referencia del producto.

1.6.1. Debera usarse la ultima version (efectiva al inicio del periodo del
IPS/PSUR) de la informacion de seguridad del producto / monografia
que haya sido elaborada por la-compaiiia (Company Core Data Sheet
CCDS) con su seccion de seguridad (Company Core Safety

PODER E] EClnfdrimution CCSI) correspondiente. PODER EJECUT [VO
HORAL6:2-ALosscambios realizados en la informacion dé'seguridad delréferencia
2013-2018 (nuevas contraindicaciones, precauciones, adverténciasy reacciones
adversas o interacciones) realizados durante el periodo del reporte
deben ser claramente descritos. El documento modificado debe ser

usado como referencia para la elaboracion del siguiente reporte.

1.7.  Pacientes expuestos.

1.7.1. De ser posible, se deberd proporcionar una estimacion (cdlculo) de la
exposicion de pacientes en el periodo que cubre el reporte. Dado que
es dificil obtener una estimacion exacta, se debera proporcionar el
cilculo de la estimacion, asixcomo el método empleado para tal
€f€CIO D E L

1.7.2. Si lo anterior/no es,pos';bfe s@debem proporcionar una explicacion
(;us!y‘“cacm%e;v?eur si ngjes posﬁ@f\e e{I:mar el numero de pacrenres
expueslos,folras ng/;a’rdas de ExpoMcinn come ‘dias paciente”, numero
de prescnpuon&s n_:%.ner_% de. dos:sﬁ(en unidades), se considerardn
apmpfadas el merodo uli Zuadadebera ser explicado.

s | e )

1.7.3. Si esla\u o&v‘f{ med:{fas mds rec;sas nojestan disponibles, entonces
deberd Ypropdrcionarse Icﬁgmrdad, delf producto total vendido (en
tonelaje)\ Puede utf%ebconcep!o “dosis diaria definida” para
estimar la expouuo?:?e pac:enres/De ser posible y si es relevante, se
deberd incluir. mformacron como’ sexo y edad (especialmente en
pacientes pedialricosvs=adulios).

1.7.4. Cuando exista un patron de reportes que indique un problema
porencrai\ e debemn, proporc:onar]daros Hetallados del pais (como
por” ejemplo: dosis- d:arrc‘r\—recomendadf‘ij Zocfzimeme) u otra
segmentdcion(comq poy ejemplonindicacion, forma farmacéutica).

1.7.5. Cuando el IPS/PSUR mc!uya la :nformacwn relacionada con eventos
adversos de  estudios 2clinicos,  deberdn proporcionarse  los
denominadores relevantes correspondientes (de acuerdo con cada
estudio). Para estudios que aun no hayan concluido (en proceso/en
desarrollo) o en fase ciego, se podra hacer una estimacién de la
exposicion del paciente.

1.8. Presentacion de casos individuales.
1.8.1. Consideraciones Generales
Todos los casos recibidos, aun aquéllos sin confirmacion médica deben

PODER EJECRG{R7¢s e rerere PODER EJECUTIVO
HORACIO CART S HORACIO CARTES 18/24
2013-2018 2013-2018




Con respecto a la literatura, el titular del registro debe monitorear
periodicamente y de manera estandarizada la informacion cientifica
de seguridad de sus productos. Los  casos  publicados  seran
considerados como  reportes espontaneos, aun cuando deriven de
estudios clinicos; la cita bibliogrdfica debe presentarse en el reporte.
1.8.2.  Listado de Casos
PODER EJ Los sigliéntes casos serdn enlistados: PODER EJ ECUTIVO
HORACIOI’8:21:S  Reportes espontdneos, deberdn listars@ltodas lasvreacciones
2013-2018 adversas: serias y no serias descritas 2previdmente en la
informacién del producto.
1.8.2.2.  Todas las reacciones serias (atribuibles al medicamento, ya
sea por el investigador o por el patrocinador) disponibles de
los estudios clinicos o de programas de uso compasivo.
1.8.2.3.  Todas las reacciones serias o no serias no descritas, y las de
la literatura (que se tengan documentadas).
1.8.2.4. Todas las reacciones serias recibidas de las autoridades
regulatorias (este punto esta siendo analizado por la
Secretaria=de”Saliid~con el fin de que las notificaciones de
eventoS adversos-qgue-hayansido recibidas por ellos de manera
d:;;eaa@mnvolucrganai lab(}arono en el proceso de reporte,
sean/;'/nclwdm,en el{RS/P%JR c\orrespondfeme)

N, 9‘

A\
Debe evitarse la duphcaug? d;j» repoifes a’el !c} ﬂ%rerar:ﬁtra contra los reportados
directamente a las autoridades regulatorias, de ios.cuales el titular del  registro lenga

N\ — :
conocimiento. Es decir, ewré( en;.u%\%]fdgs“veces el repo‘rle si éste ya ha sido
notificado previamente a las a\utandades (en ﬁaso de’ que'el laboratorio tenga
conocimiento de que dicha“redceion-que-t \que=ha Sido f publ icada ha  sido  también

notificada a las autoridades regu!a!or?c?i“a’e! pais).

1.8.3. Tabulacion resumida.
Contenido:

178321 Y Por, pararoﬂ—' s:s!emas"‘

118.3 3\2) [Gru%o a'eaedad: UT IVO
i’ Se““’ORACIO CARTES

1.8.3.4.  Seriosy no sérios

1.8.3.5.  Esperados)d)io’espérados.

1.8.3.6.  Fuente del reporte.
1.8.3.7.  Forma farmacéutica

1.9.  Estudios clinicos.
Deberan ser discutidos todos los estudios (no clinicos, clinicos,
epidemiolégicos) con informacion de seguridad de impacto potencial para
el producto, estudios especificamente planeados o en progreso y
estudios publicados que contengan asuntos de seguridad.

PODER EJECUTWV PODER EJECUTIVO

HORACIO CARTES HORACIO CARTES 19/24
2013-2018 2013-2018
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1.9.1. Andlisis recientes de los estudios patrocinados por la compafia

Los andlisis mas recientes de los estudios patrocinados por la compafiia,
asi  como todos los estudios relevantes que contengan informacion de
seguridad  importante  obtenida durante el periodo que cubre el
IPS/PSUR deberdn ser descritos,  incluyendo los datos
Ll opr) MR A L3 P AN
PODER E] epidemiologicos, toxicoldgicos o de mvesugaa;onE el laboratoriv

HORACIQpFoductor. HORACIO CARTES
2013-El diserio del estudio y sus resullados deberan presentarseldéiforma clara
y concisa, siguiendo los esiandares para el analisis y descripcion de

datos que aplican en los reportes de estudios clinicos y no clinicos.

1.9.2. Estudios planeados enfocados en la seguridad: nuevos, miciados o
en continuacién durante el periodo de reporte
Deberdn describirse los nuevos estudios planeados o conducidos
especificamente para examinar la seguridad (actual o hipo¥tica).
Ejemplo: objetivo, &é.ir_a de inicio, fecha proyectada para término,
numero de sujeros resumendel protocolo, etc. Siemprz que sea
posible, se presenraraﬂn- 4 andlisis en el intervalo de! estudio y

subsecuenfeménte’Cuanda ésté Se‘c}\co}pfefado se presentard el
/o 7 W i
andlisisfcon égs resiltados fin nakimen el informe periéd:co de

y
seguridad] talyy lcﬁoﬁno se descr:b\f en: ehpumo 74
! // ®
| T (@
1.9.3. Pub!niacwn de: estudms\t\{e segundad
Los rept{r!e.s \c{ennf icos ;de /thera!ura médica, incluyendo
pubhcacron{sﬁ re\(e\ antes Lresymenes ide reuniones, hallazgos de
seguridad\importdantes___(posifivos/o negativos), deben ser incluidos
en el reporte, asi-como las referencias de su publicacion.
e ey
1.10. Otra informacion.
1.10-0=Informacion relacionada a.eficacia

l) Los r}p}rres de\falta d efi caciaufevante}\/qz@ueden representar
una amenaza s.'gr}r.f cativa_para la poblacion, en re/acion con
los produc!c{)s‘ tilizadosen enfermedades graves o que amenacen la
vida deben describirsezo_explicarse.

LA UTEDIY

1.10.2. Informacion de seguimienfo relevante
Aunque la base de datos se haya cerrado para su evawacion, si
existen datos significativos o nuevos de algun caso (pcr ejemplo
reportes de seguimiento de un evenio adverso previamente
notificado) esta informacion debe tomarse en cuenta en la evaluacion
general de seguridad (ver numeral 1.9).
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Evaluacion General de Seguridad

Constituye un andlisis conciso de los datos presentados, incluyendo
cualgquier informacion nueva relevante, seguido de la evaluacion hecha
por el titular del registro en relacion con los datos recolectados durante el
periodo que cubre el [PS/PSUR y desde la perspectiva de la experiencia

i o i T . . W I B I TR i e T I ST U S
Tacumulada; debe hacer énfasis en cua_!qw_er ‘-;\;mforchmn i nueva

referente a:

1.11.1.  Cambios en las caracteristicas de las reacciones enhsradas (ej.

1.12.  Conclusion ..

severidad, desenlace, poblacion).

1.11.2.  Reuacciones serias no enlistadas, considerando la perspectiva de

los reportes acumulados.

1.11.3.  Reacciones no serias no enlistadas.
1.11.4.  Elincremento en la frecuencia de reporte de reacciones enlistadas,

incluyendo comentarios sobre la posibilidad de que los datos
reflejen un cambio significativo en la ocurrencia de reacciones
adversas.

LILS.  Explicar claramente cualguier situacién nueva de seguridad con

respeclo a.

1.11.5.1. Interacciones medicamentosas.

1.11.5.2. Experiencia con sobredosis, deliberada o accidental, y su manejo.
1.11.5.3. Abuso o mal uso.

1.11.5.4. Experiencia, positiva o negativa, del uso durante el embarazo o

lactancia.

1.11.5.5. Experiencia en grupos espec:a!es de pacientes (nifios, ancianos,

falla orgamca)

1.11.5.6. Efectos de tratamientos a !argo plazo.

-

La conclusidn debe presentar: - o o
1.12.1. Cudles datos de segundad han camb:ado con respecto a la

experiencia acumulada y la mformac;on de seguridad de referencia
(Company Core Sheet ]nformanon CCSi).

1.12.2. Especificar y justificar cualquier accion recomendada o iniciada.

1.13. Apéndices

‘Dosis diaria estimada en mg, g, ml, etc. '~ v 5o B g
; A Yoy V% 5 # o h I Wop o ;

Cdlculo de pacientes expuestos.

Datos necesarios.

Numero de unidades vendidas. Fuente recomendada PMM distribuido por
IMS

Presentacion del producto en mg, g, mi, etc.

Vet o1/04




Formula:

Pacientes Expuestos = No. de unidades vendidas X presentacion del producto
Dosis diaria estimada

Formula Ejemplo:

PODER EJECUTIVO PODER EJECUTIVO
HORACICNP",D.‘?_“”MGWS vendidas = fj, 484,866 HOR.;\CIO CAETES
2013. Presentacion producto A = Tabletas de 0.4 mg. 2013-2018

Dosis diaria estimada = 8§ mg

Pacientes Expuestos = 13, 484,866 X (0.4 mg) = 774,243.3
8 mg

No. de pacientes expuestos = 774,243 (expresar en numeros redandos).

&
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ANEXO V del Decreto N° G5 {].— /2018.

‘b
CRONOGRAMA PARA ADECUACION AL DECRETO DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS CON REGISTROS SANITARIOS VIGENTES

[[ODER EJECUTINO Vencimienio de Regisiro P{3 D EVencimiento de’ |V ()
LIAD A~IA CADTES Sanitario presentacion de solicitud
Medicamentos con 2013-2018
vencimiento de Registro
Sanitario Hasta Diciembre 2016 Hasta Junio 2017

Medicamentos con
vencimiento de Registro

Sanitario
De Enero a Junio 2017 Hasta Diciembre 2017

Medicamentos con

vencimiento de Registro

Sanitario De Julio 2017 en | ™ .
adelante” v &5 8| ™~2017 Hasta Junio 2018

PODER EJECUTIVO

HORACIO CARTES
2013-2018
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ANEXO VI del Decreto N° gﬂ 1. -~ 10is.

REQUISITOS GENERALES PARA EL USO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

EN ENFERMEDADES DENOMINADAS HUERFANAS.

En caso en que pacientes diagnosticados con las denominadas «Enfermedades
Huerfanaa » (las que son de baja prevalencia y para las cuales no existe tratamiento:o los
rrafamfentos existentes no son eficaces) requieran del uso de med:camenios b:olog:cos
que no cuenten con Registro Sanitario en el pais; estos ultimos se- podran aultorizar
presentando los siguientes recaudos:

v

% B X

Solicitud de importacion, firmado por el médico tratante consignando el nombre
y apellido del paciente; y en caso de incapacidad de este, el nombre del
responsable, y deberd especificar la enfermedad huérfana y la cantidad de
medicamentos que sera importado con el periodo de tiempo en que estos serdn
utilizados en el paciente.

Receta Original y su fotocopia, consignando el nombre y apellido del paciente,
nombre del medicamento y los principios activos, cantidad total del
medicamento que sera utilizado en el pac.*en!e para un fratamiento que no
podrd superar los sesenta (60) dias. :

Consentimiento informado firmado por el pdc fenre y el médico tratante,
Diagnostico Medico y resumen de historia clinica.

Todos los documentos mencionados anteriormente deberdan ser firmados por el
médico tratante, con su correspondiente sello con el Nimero de Registro
Profesional, los que tendran cardcter de Declaracion jurada, siendo el médico
tratante exclusivo responsable del uso del medicamento biologico en los
pacientes. '

Fotocopia del documento de identidad del pac:eme

Fotocopia del documento de identidad y registro profesional vigente del médico
tratante. '

Fotocopia del prospecto o formula cuali-cuantitativa de los principios activos
del producto a importar o documemac.'on c:ennf ica conf abz’e que avale el uso de
la especialidad medicinal.

Fotocopia de Remifo o factura de ongen 'donde conste el lote y vencimiento del

medicamento biologico una vez ingresado.

e RGN gy




