NORMA GENERAL TECNICASOBRE~ 0140
SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO

TITULO I: DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1: Las disposiciones de esta Norma General Técnica se aplicaran a las
actividades de Farmacovigilancia efectuadas al interior del Sistema Nacional de
los Servicios de Salud, las que colaboraran en la conformacién del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia liderado por el Instituto de Salud Publica de Chile
(ISP), en su funcién de autoridad encargada del control sanitario de los productos
farmacéuticos; sistema al cual confluyen, ademds, los estamentos del &rea
privada, en aplicacion de los deberes y obligaciones establecidos en el Reglamento
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado
mediante el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud. El Sistema
Nacional de Farmacovigilancia tiene la finalidad de identificar, cuantificar, evaluar
y prevenir los riesgos asociados al uso de los medicamentos, tales como vacunas,
productos bioldgicos, biotecnoldgicos y los demds productos farmacéuticos
contemplados en el referido reglamento.

Articulo 2: De acuerdo a lo establecido por el Reglamento Nacional de Control de
los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, el Instituto de Salud Pdblica de Chile
es la entidad encargada en todo el territorio nacional de la vigilancia de la
seguridad de las especialidades farmacéuticas y de aquellos productos que no
estando registrados hayan sido autorizados para su uso en investigacién cientifica.
Para estos efectos, dicha entidad ha creado el Programa Nacional de
Farmacovigilancia y es la entidad encargada de coordinar las actividades de
Farmacovigilancia en todo el territorio nacional y de velar por el correcto
cumplimiento de las disposiciones que sobre la materia se contienen en los
reglamentos que la regulan y en esta Norma Técnica.

Articulo 3: La Farmacovigilancia es una actividad de control sanitario que debe
ser compartida por las autoridades competentes, los titulares de registros
sanitarios de medicamentos, los profesionales de la salud, las instituciones
prestadoras de servicios sanitarios, tanto publicas como privadas, y la poblacién
en general. Conforme a ello, las entidades indicadas previamente deberan
ejecutar las acciones de Farmacovigilancia que en adelante para cada caso se
indican y que se basan en la regulacion vigente, especialmente aquella contenida
en el Decreto Supremo NO 3, del Ministerio de Salud, referido precedentemente.
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Articulo 4: La Farmacovigilancia (FV) se define de acuerdo a las disposiciones del
D.S. MINSAL N° 3/2010, como un conjunto de actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacién, comprensién y prevencion de los efectos adversos
asociados al uso de los medicamentos.

Para efectos de la practica de la Farmacovigilancia, las siguientes definiciones
complementan las ya contenidas en el DS MINSAL N© 3 de 2010:

a) Centro Nacional de Farmacovigilancia: Corresponde a la seccién del
Instituto de Salud Publica de Chile responsable de coordinar el Programa Nacional
de Farmacovigilancia, instituido mediante resolucién de dicha entidad.

b) Tipo de reacciones adversas a medicamentos (Tipos de RAM): Se refiere a
la clasificacion de las RAM de acuerdo a la forma en la cual acontecen, la cual se
utiliza para efectos de analisis ejecutados por el Centro Nacional de Medicamentos
y se desglosa como sigue:

b.1 Reacciones Adversas tipo A (reacciones del farmaco): Son aquellas que
se deben a los efectos farmacolégicos (aumentados); son relativamente
frecuentes (> 1%), dosis dependientes, pueden prevenirse y se pueden
reproducir en forma experimental. Se previenen usando dosis mds
apropiadas para cada paciente individual.

b.2 Reacciones Adversas tipo B (reacciones del paciente): No guardan
relacién con los efectos farmacolégicos. Son raras, poco frecuentes,
suceden en una muy baja proporcién de pacientes (< 1%) no estan
relacionados con la dosis, son impredecibles, pueden ser graves y a veces
mortales, su causalidad es incierta. Pueden ser reacciones inmunoldgicas o
no inmunolégicas y no se pueden prevenir, salvo en lo relativo a la
exposicidn al riesgo.

b.3 Reacciones Adversas tipo C: Se refieren a situaciones en las que la
utilizacion del medicamento aumenta la frecuencia de una enfermedad
“espontdnea”, a menudo por razones desconocidas. Estos efectos pueden
ser graves Yy frecuentes, pueden estar relacionados con efectos
prolongados, no hay secuencia temporal sugerente y puede ser dificil de
probar la asociacién con el farmaco, su mecanismo es desconocido y son
dificiles de detectar como casos individuales.

b.4 Reacciones adversas de otro tipo: Son aquellas cuyo mecanismo no
permite clasificarlas en los tipos anteriores; entre ellas, de aparicién
retardada, falta de eficacia y RAM por suspensién del tratamiento.

c) Causalidad: Es la relaciéon de asociacién entre el medicamento administrado
y el evento adverso observado. Para evaluar cada evento adverso de acuerdo a su
causalidad, el ISP utiliza el método de causalidad establecido por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), conocido como “Método de Causalidad-




d) Confidencialidad: Mantenimiento de la privacidad de los pacientes,
profesionales de la salud e instituciones, incluyendo la identidad de las personas y
toda la informacién médica personal. EI ambito de la confidencialidad en la
practica de la FV comprende al paciente, al notificador, al centro asistencial, al ISP
y al titular del registro sanitario o cualquiera entidad involucrada en una sospecha
de RAM.

e) Efecto Colateral: Cualquier efecto no deseado de un medicamento que se
produce a las dosis normalmente usadas en el hombre, el cual esta relacionado
con las propiedades farmacolégicas del medicamento.

f) Formulario de Notificacién: Formulario Oficial para el reporte de sospechas
de reacciones adversas, tanto en soporte papel como electrénico, puesto a
disposicién publica en el sitio web del ISP y aprobado mediante resolucion de éste.

g) Informe Periédico de Seguridad (IPS; en inglés PSUR, Periodic Safety
Update Report): Documento preparado por el titular del Registro Sanitario, cuya
finalidad es actualizar la informacién de seguridad de un medicamento y que,
entre otros elementos, contiene informacion de las sospechas de reacciones
adversas de las que haya tenido conocimiento en el periodo de referencia, asi
como una evaluacion cientifica actualizada del balance beneficio-riesgo del
medicamento.

h) Notificacién espontdnea: Corresponde al método de FV utilizado por el
Programa Nacional de Farmacovigilancia, que consiste en la comunicacién al ISP,
por parte de un profesional de la salud o de otra entidad, de las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos de las que éste toma conocimiento, incluidos
la dependencia, el abuso, el mal uso y la falta de eficacia, en un formulario
expresamente creado para tal fin.

i) Notificador: Profesional de la salud u otra entidad que ha sospechado una
reaccidn adversa y la ha reportado al ISP.

j) Plan de manejo de riesgos: Documento en el que el solicitante o titular de
un Registro Sanitario especifica los riesgos relevantes del medicamento y
establece un plan para la realizaciéon de las actividades de FV necesarias a fin de
identificarlos, caracterizarlos, cuantificarlos y, en caso necesario, someterlos a un
programa especifico de prevencién o minimizacién de dichos riesgos.

k) Programa Nacional de Farmacovigilancia: Es el conjunto de actividades que
realiza el Instituto de Salud Publica en relacién a recoger datos, evaluar y elaborar
informacioén sobre reacciones adversas a medicamentos, provenientes de todo el
pais y la ejecucion de las acciones que de ello se deriven.

)] Relacion beneficio/riesgo de un medicamento: Es la relacién entre el
beneficio esperado y el riesgo documentado o esperado que puede derivarse de
una intervencion terapéutica determinada que involucre un medicamento.

m)  Relacion Temporal: Tiempo transcurrido entre el iniqig~-,de'«‘l‘~

amiento y la
aparicion de la reacciéon adversa. P’




n) Sefal: Informacién comunicada sobre una posible relacion causal entre un
evento adverso y un medicamento, siendo dicha relacién previamente desconocida
o documentada de forma incompleta. Generalmente se necesita mas de un
reporte para generar una sefal, dependiendo de la gravedad del evento y de la
calidad de la informacion.

n) Verificacién: Los procedimientos que se realizan en FV para asegurar que
los datos contenidos en una notificacion coinciden con las observaciones
originales.

TITULO II: DEL SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Articulo 5: El Sistema Nacional de Farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano esta integrado por:

a) El Instituto de Salud Publica, el cual es la entidad responsable del Programa
Nacional de Farmacovigilancia.

b) Los Programas Ministeriales de Salud establecidos mediante resolucién
(Inmunizaciones, Tuberculosis, VIH-SIDA, entre otros) y aquellos otros que el
Ministerio de Salud determine.

C) Los Hospitales publicos y privados, consultorios pulblicos y municipales,
clinicas privadas y todos los establecimientos asistenciales del pais, todos ellos en
aplicacion de las disposiciones del articulo 217° del Decreto Supremo N° 3 de
2010, del Ministerio de Salud.

d) Los profesionales de la salud, que se desempefian en las dreas publicas y
privadas, en virtud de la aplicaciéon del articulo 217° del Decreto Supremo N° 3 de
2010, del Ministerio de Salud.

e) Los Titulares de Registros Sanitarios, en aplicaciéon de los articulos 2180 y
2190 del Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, y entendiéndose
por tales a cualquier persona natural o juridica, nacional o extranjera, domiciliada
en Chile, a cuyo nombre figura un registro sanitario, incluidos los importadores y
distribuidores que han debido obtener un registro sanitario en Chile bajo licencia o
convenio, de una persona natural o juridica, nacional o extranjera, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 102° del Cédigo Sanitario.

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia, liderado por el Instituto de Salud
Publica de Chile, se gestionard sobre la base del sistema de notificacién de
reacciones adversas suministradas por las entidades y personas antes citadas; la
informacion emitida por las entidades y organismos sanitarios, internacionales o
extranjeros; y las notificaciones voluntarias que se reciban respecto del mal uso y
la falta de eficacia de los medicamentos, las situaciones de abuso o dependencia y
los casos de intoxicaciéon aguda y crdonica. Las notificaciones se realizardn en los
formularios especiales que para tales efectos establezca el nytituto de Salud
Publica de Chile.




Articulo 6: Acciones que debe ejecutar el Instituto de Salud Publica en
materia de Farmacovigilancia.

a)

b)

f)

9)

h)

j)

k)

Planificar, coordinar, fomentar, evaluar y desarrollar el Programa
Nacional de Farmacovigilancia, coordindndose con las unidades o
profesionales encargados de la Farmacovigilancia en los Hospitales
publicos y privados del pais, y de la Industria Farmacéutica, asi como de
los titulares de registro sanitario.

Recibir las notificaciones sobre sospechas de reacciones adversas
graves, que se hayan producido en el pais, de medicamentos, tales como
vacunas, productos bioldgicos, biotecnolégicos y los demas productos
farmacéuticos contemplados en el Reglamento del Sistema Nacional de
Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano.

Recepcionar, evaluar y registrar las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos recibidas en la ficha de notificacion de sospecha de
reacciones adversas a medicamentos.

Administrar y gestionar la base de datos del Programa Nacional de
Farmacovigilancia de medicamentos, asegurando su disponibilidad,
actualizacién e integridad en el traspaso de informacién; vigilando la
seguridad y garantizando la confidencialidad de los datos.

Identificar situaciones de alerta sanitaria relacionadas al perfil de
seguridad de los medicamentos y recomendar medidas regulatorias
destinadas a reducir el riesgo sanitario identificado.

Establecer las medidas oportunas tendientes a la gestidon de las

situaciones de riesgo identificadas, con el fin Ultimo de minimizarlos o
prevenirlos.

Resolver las medidas regulatorias destinadas a reducir el riesgo sanitario
identificado en relacion al uso de un medicamento.

Comunicar a los profesionales de la salud las alertas de seguridad de
medicamentos, a través de la red de difusién del Instituto de Salud
Publica.

Promover la formacién o capacitacién en Farmacovigilancia, mediante la
colaboracién con centros de estudio, reparticiones publicas y sociedades
cientificas, por medio de conferencias, cursos, charlas o talleres, y
entregar informacion actualizada sobre seguridad de medicamentos.
Establecer una red de comunicacion sobre seguridad de medicamentos
con la Red Publica y Privada de establecimientos asistenciales, con las
universidades, sociedades cientificas y colegios profesionales del pais,
que permita recopilar y difundir en forma expedita y oficial informacién
relacionada con la seguridad de farmacos desde cualquier punto del
territorio nacional.

Actuar como referente en Farmacovigilancia para el pais y ante el
Programa Internacional de Farmacovigilancia de la Organizacion Mundial
de la Salud.

Enviar periédicamente al Centro de Monitorizacién de reacciones
adversas de la Organizaciéon Mundial de la Salud, en Suecia (Uppsala
Monitoring Centre -UMC), las notificaciones de reacciones adversas a
medicamentos recibidas, debidamente evaluadas y codificadas y
participar en las reuniones que organice la Organizacion Mundial de la
Salud y otras entidades internacionales sobre temas de
Farmacovigilancia.

Establecer un canal de comunicaciéon con los titulares de registros
sanitarios para asegurar, de manera oportuna y completa, la
disponibilidad de toda la informacion pertinente acerca del equilibrio
entre el beneficio y el riesgo de cualquiera de sus prodt




n) Evaluar los planes de manejo de riesgo presentados por los titulares de
los registros sanitarios, para todos los productos que lo requieran o que
la autoridad reguladora indique.

Articulo 7: Acciones que deben ejecutar los profesionales de la salud.

a) Los profesionales de la salud tienen el deber de notificar toda sospecha de
reaccion adversa de las que tengan conocimiento durante su practica habitual y
enviarla en el formulario de notificacion de reacciones adversas a medicamentos,
de forma electrénica o impresa, dando prioridad a las reacciones adversas a
medicamentos graves e inesperadas de cualquier medicamento y a todas aquellas
de medicamentos de reciente comercializacion en el pais. Estas notificaciones se
deben enviar al Instituto de Salud Publica en los plazos establecidos en el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de uso
humano, para lo cual deberd acogerse a los procedimientos establecidos en la
institucion en la que se desempefia.

b) Asimismo, los profesionales de la salud deberan conservar la documentacion
clinica de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos a fin de
completar o realizar el seguimiento del evento, en caso necesario.

c) Colaborar con los profesionales del Instituto de Salud Pdblica,
proporcionando la informacién necesaria que éstos les soliciten a fin de completar
o ampliar la informacién sobre la sospecha de reacciones adversas a
medicamentos.

~ Articulo 8: Acciones que deben ejecutar los directores técnicos de
farmacias con recetarios magistrales y prescriptores de formulaciones
magistrales y oficinales.

a) Referente a los preparados farmacéuticos, los prescriptores de
formulaciones magistrales, asi como los directores técnicos de recetarios
magistrales, estén obligados a reportar cualquier efecto adverso, derivado
del uso de estos productos, a las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud (SEREMI) competentes.

b) Las SEREMI deberan notificar al ISP, todo reporte del que tomen
conocimiento, tanto aquellas que recepcionen en funcién de los establecido
en la letra precedente, como aquellas de las que tomen conocimiento en el
desarrollo de sus labores habituales.

Articulo 9: Acciones que deben ejecutar los encargados de estudios
clinicos de medicamentos durante su ejecucidén:

a) Las reacciones adversas graves vistas en la investigacién cientifica de un
medicamento, deberan ser informadas por los investigadores al Comité
Etico Cientifico y al Director del establecimiento donde se lleva a cabo dicha
investigacion; siendo éste ultimo el que debe reportarlos al Instituto de
Salud Publica, de acuerdo con las d|sp05|c10nes de | rticulos 2160 y 21709
del D.S. N© 3 de 2010, ya citado. ; (
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Articulo 10: Acciones que deben o pueden ejecutar las instituciones
prestadoras de servicios de salud, publicas y privadas, y otras entidades
relacionadas.

a) Para cumplir con las obligaciones establecidas en el Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, los
Directores Técnicos de los centros asistenciales, tanto publicos como privados,
tales como hospitales, consultorios y clinicas, seran responsables de las
actividades de Farmacovigilancia debiendo hacerse cargo de:

i Recolectar y enviar las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas que acontezcan en el establecimiento, dentro de los plazos
establecidos en el Reglamento del Sistema nacional de Control de
Productos Farmacéuticos de uso humano y llevar un registro de los casos
detectados en el establecimiento.

ii. Recibir y difundir, en la medida de lo posible, informacién sobre
seguridad de medicamentos enviada desde el Instituto de Salud Publica u
obtenida desde otras fuentes autorizadas.

iii. Estar disponible para ser contactado desde el Instituto de Salud
Publica ante la eventual necesidad de completar informacion referente a un
caso notificado desde el establecimiento.

Estos centros asistenciales podran contar con un profesional sanitario a cargo de
las funciones de Farmacovigilancia en dicho centro, descritas previamente,
designacion que serd realizada por el Director Técnico del establecimiento, lo que
no afecta ni permite eludir la responsabilidad de dicho Director Técnico.

b) Los profesionales encargados de los programas ministeriales de salud
deberan notificar al Instituto de Salud Plblica toda sospecha de reaccién adversa
a medicamentos.

c) Otras entidades relacionadas que en sus actividades empleen
medicamentos podran voluntariamente colaborar con el “Sistema Nacional de
Farmacovigilancia”, comunicando al Instituto de Salud Publica toda sospecha de
evento adverso a medicamentos de la que tomen conocimiento. Asi también, las
Universidades, los centros de informacién de toxicologia y de medicamentos, las
asociaciones cientificas y colegios profesionales, las entidades administradoras de
planes de salud, podran prestar la colaboracién que esté dentro de sus
posibilidades y ajustadas a la legislacion vigente, que les sea solicitada por el
Instituto de Salud Publica, por ejemplo, en torno a difundir contenidos de interés
general relativos a la seguridad de los medicamentos, a educar en los conceptos
relacionados con la Farmacovigilancia, o a proporcionar informacién que les sea
solicitada desde el Instituto de Salud Publica respecto de perfiles de prescripcion
y/o utilizacién de medicamentos, obtenibles desde sus base de datos.
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TITULO III: DE LOS TITULARES DE LOS REGISTROS SANITARIOS

Articulo 11: Acciones que debe ejecutar la Industria Farmacéutica, como
titular de registros sanitarios y otras entidades que también lo sean.

a) Los titulares de registro sanitario son los responsables finales de la
seguridad y eficacia de sus medicamentos y deberan implementar y
mantener, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento Nacional de
Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, un sistema
documentado que permita la recopilacién y tratamiento de las sospechas
de reacciones adversas a medicamentos e informacion de seguridad
generada de sus productos, incluyendo aquella proveniente de
importadores y distribuidores.

b) Todo titular de registro sanitario de medicamentos de uso humano, en
funcibn de lo expuesto, deberd disponer de un sistema de
farmacovigilancia, propio o externalizado, a cargo de su Director Técnico
o, en su defecto, de un Asesor Técnico, que podra ser un profesional del
area de la salud, personal cuya designacién deberd ser notificada al
Instituto de Salud Publica.

c) El responsable o el profesional a cargo del Sistema de Farmacovigilancia
tendra a lo menos las siguientes funciones:

eMantener un Sistema de Farmacovigilancia que permita recopilar y
evaluar la informacion sobre reacciones adversas a los medicamentos
notificadas al titular del registro sanitario, con el fin de enviarlas
oportunamente al Instituto de Salud Publica, en los formularios
autorizados al efecto, siempre en idioma espafiol y para los
medicamentos que comercializan en el pais.

ePreparar y enviar al Instituto de Salud Publica los informes
periddicos de seguridad para aquellos principios activos que indique el
Instituto de Salud Publica mediante resolucién.

ePresentar los planes de manejo de riesgo y desarrollar las
eventuales acciones que le indique el Instituto de Salud Plblica
mediante resolucion fundada.

eDar respuesta inmediata a cualquier requerimiento de informacion
por parte del Instituto de Salud Publica que permita evaluar los
beneficios y riesgos de los medicamentos, en los plazos que dicha
entidad disponga, los cuales establecerd de acuerdo con las
disposiciones generales contenidas en la Ley 19.880, ley sobre bases
de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los

érganos de la administracién del Esta_do.q



eConservar la documentacién respectiva de las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos a fin de completar o realizar el
seguimiento en caso necesario.

eRealizar una continua evaluacién de la relaciéon beneficio-riesgo de
los medicamentos durante el periodo de post comercializaciéon y
comunicar inmediatamente a la autoridad competente cualquier
informacién que pudiera suponer un cambio en dicha relacién.

eRecolectar la informacion de seguridad de los estudios post-
comercializacion.

e Informar respecto la efectividad de las medidas de minimizacion de
riesgos contempladas en los planes de manejo de riesgos.

d) Los reportes individuales deberdn ser enviados en los plazos establecidos
en el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos de Uso Humano.

e) El Instituto de Salud Publica, en casos calificados y mediante resolucién
fundada, establecerd la periodicidad de presentacion de los Informes
Periddicos de Seguridad y los productos a los cuales les aplicara esta
exigencia en atencién a su naturaleza y en funcién de las disposiciones
del inciso final del articulo 2189, del DS MINSAL N°© 3 de 2010. En el
caso de los productos innovadores, atendida la necesidad de fortalecer
los datos de seguridad de los mismos, se dispondré para ellos, en la
resolucion que conceda el respectivo registro sanitario, la periodicidad de
presentacién de los Informes Periédicos de Seguridad, en el siguiente
esquema: durante los primeros dos afios, cada 6 meses como maximo;
durante los siguientes 3 afios, en forma anual como maximo; de ahi en
adelante, cada 5 afios como maximo.

Articulo 12: Medicamentos que requieren planes de Manejo de Riesgo

a) El Instituto de Salud Publica solicitara, en casos calificados y mediante
resolucion fundada, planes de manejo de riesgos, entre varios, a productos
correspondientes a moléculas introducidas por primera vez en el mercado,
productos biotecnoldgicos y productos similares a productos innovadores que ya
cuenten con planes de manejo de riesgos. En estos casos, el solicitante o titular
del registro sanitario deberd proponer un plan de manejo de riesgos, el que podra
ser aceptado o devuelto para su modificacion.

b) Los planes de manejo de riesgos de productos de origen biolégico deberan
poner especial atencion al riesgo de inmunogenicidad, caracteristico de este tipo
de productos. ' :




TITULO IV: DE LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
Articulo 13: Modificaciones de las autorizaciones de registro sanitario de
los medicamentos.

a) El Instituto de Salud Publica resolvera cuando, de conformidad con la
evaluacién de los datos de farmacovigilancia nacional o internacional y en uso de
las atribuciones establecidas en el Reglamento Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, se considere necesario por razones de
seguridad en salud publica, modificar en el registro sanitario de un medicamento
su condicién de venta, rotulado gréfico, folleto médico y/o paciente o se proceda
con la suspension o revocacion de la autorizacion del registro sanitario respectivo.

b) Todo titular de registro sanitario de productos farmacéuticos deberd
comunicar al Instituto de Salud Publica, cualquier informacion que afecte la
seguridad de los medicamentos y solicitar la modificaciéon correspondiente de
acuerdo a lo sefialado en el Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano.

TITULO V: DE LA CONFIDENCIALIDAD.

Articulo 13: El tratamiento de los datos obtenidos y el resultado de las
notificaciones y comunicaciones a que alude la presente norma técnica, que se
efectan con el fin de proteger la salud de las personas, se regiran por las normas
de la Ley N© 19.628, sobre proteccion de la vida privada, manteniendo el debido
resguardo por parte de los funcionarios que tengan acceso a ésta informacion, del
secreto profesional, obligacién que no cesa por haber terminado sus actividades

en ese campo.
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