Salud Pablica
Ministerlo de Salod APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO
;2 DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA
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& Instituto de RESOLUCION EXENTA: E 182/25

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 11581/24

VISTO ESTOS ANTECEDENTES

Lo dispuesto en la Resolucion Exenta N° 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el arancel de
prestaciones que realiza el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, aprobando la
prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”, bajo el codigo
4190001, La presentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, de fecha 27 de
diciembre de 2024, emitida bajo la referencia N° 11581, por la cual solicita la prestacion “Informe
de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”,

CONSIDERANDO

Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE S.PA.,
y que constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento Farmacovigilancia de la
Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las materias atingentes a cada una de
las actividades propias del "Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia".

La evaluacion técnica de fecha 09 de enero de 2025, correspondiente a la informacion que alude
el punto anterior, con la cual se elabora el "Informe de Cumplimiento de Actividades de

Farmacovigilancia" N°© 2412-524.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 96° del Codigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto Supremo Nam. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el articulo 11 de la
Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por Resolucién N°381 de 20 de junio de 2012, la
Resolucion N°1287 de 24 de mayo de 2012, la Resolucion 1651 de 20 de mayo de 2015y lo
dispuesto en la Resolucion N° 191 del 05 febrero de 2021, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N° 2412-524
de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, detallado en el anexo foliado adjunto.

2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.
Por delegacion del Director del Instituto de Salud Pablica de Chile.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Firmado por:

Maria Francisca Aldunate Gonzélez
Jefatura Subdepartamento
Farmacovigilancia (s)

Fecha: 09-01-2025 16:35 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

DISTRIBUCION
SBLAUFARMACEUTICA CHILE SPA.
- GESTION DE TRAMITES

IMarathon 1000, Nufioa. Regidn Metropolitana / www.ispeh.cf
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&) Instituto de

Salud Pablica

Ministerlo de Salod ANEXO “INFORME DE CUMPLIMIENTO
;2 DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA”

aihos

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 11581/24

N° correlativo SDFV: 2412-524

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, en relacion
al cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que
tomen conocimiento que afecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion Exenta N° Cumplimiento total *
1287/12,1651/15; o en su defecto aquellas que las
reemplacen o modifiquen.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa
vigente, los Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados

No aplica **
por el Instituto de Salud PUblica mediante resolucion.
Someter oportunamente de acuerdo a la normativa
vigente, los Informes Periddicos de Seguridad (IPS)

No aplica ***

solicitados por el Instituto de Salud Publica mediante
resolucion.

*Periodo evaluado: enero 2024 - noviembre 2024. 11/11 envio oportuno.
**Periodo evaluado: diciembre 2023 - noviembre 2024.
*** Pariodo evaluado: diciembre 2023 - noviembre 2024.

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, para ser presentado
exclusivamente en procesos de licitacién.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucion aprobatoria.

Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucion.
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Salud Pablica
Ministerio de Salud APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO
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&) Instituto de RESOLUCION EXENTA: E 872/25

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 519/25

VISTO ESTOS ANTECEDENTES

Lo dispuesto en la Resolucion Exenta N° 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el arancel de
prestaciones que realiza el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, aprobando la
prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”, bajo el cddigo
4190001, La presentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, de fecha 27 de enero
de 2025, emitida bajo la referencia N° 519/25, por la cual solicita la prestacion “Informe de
Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

CONSIDERANDO

Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A.,
y que constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento Farmacovigilancia de la
Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las materias atingentes a cada una de
las actividades propias del "Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

La evaluacion técnica de fecha 05 de febrero de 2025, correspondiente a la informacion que alude
el punto anterior, con la cual se elabora el "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia" N° 2501-040.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 96° del Codigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto Supremo Nam. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el articulo 11 de la
Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por Resolucion N°381 de 20 de junio de 2012, la
Resolucion N°1287 de 24 de mayo de 2012, la Resolucion 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo
dispuesto en la Resolucion N° 191 del 05 febrero de 2021, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N° 2501-040 de
BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., detallado en el anexo foliado adjunto.
2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.
Por delegacion del Director del Instituto de Salud Pablica de Chile.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Firmado por:

Juan Alberto Roldan Saelzer
Jefatura Subdepartamento
Farmacovigilancia

Fecha: 05-02-2025 13:38 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

DISTRIBUCION
- BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A.
- GESTION DE TRAMITES

IMarathon 1000, Nufioa. Regidn Metropolitana / www.ispeh.cf
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Salud Pablica

Ministerio de Salud ANEXO HINFORME DE CUMPLIMIENTO
3 DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA”

aihos

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 519/25

N° correlativo SDFV: 2501-040

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, en relacion
al cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que
tomen conocimiento que afecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion Exenta N° Cumplimiento total *
1287/12,1651/15; 0 en su defecto aquellas que las
reemplacen o modifiquen.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa

vigente, los Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados

por el Instituto de Salud Pablica mediante resolucién. No aplica **

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa
vigente, los Informes Periddicos de Seguridad (IPS)

] *k%k
solicitados por el Instituto de Salud Pablica mediante No aplica

resolucion.

*Periodo evaluado: enero 2024 - diciembre 2024. 12/12 envio oportuno.
**Periodo evaluado: enero 2024 - diciembre 2024.
*** Pariodo evaluado: enero 2024 - diciembre 2024.

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, para ser presentado
exclusivamente en procesos de licitacion.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucion aprobatoria.

Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucion.
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Instituto de
Salud Piiblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Ref:1194/24

JMR/mms
APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA
RESOLUCION EXENTARMN® __ /
SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANTECEDENTES nogYs . n20220%

- Lo dispuesto enla Resolucion Exenta N° 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el arancel
de prestaciones que realiza el departamento Agencia Nacional de Medicamentos, aprobando
la prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”, bajo el codigo
4190001.

- La presentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A, de fecha 31 de enero de 2024,
emitida bajo la referencia N° 1194/24, por la cual solicita la prestacion “Informe de
Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

CONSIDERANDO

- Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE SPA,
y que constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento Farmacovigilancia
de la Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las materias atingentes a
cada una de las actividades propias del "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia”.

- Laevaluacion técnica de fecha 02 de febrero de 2024, correspondiente a la informacion que
alude el punto anterior, con la cual se elabora el "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia" N°© 2401-047.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del
Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado
por el Decreto Supremo Nim. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el articulo 11 de la
Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmaceuticos de Uso Humano, aprobada por Resolucion N°381 de 20 de junio de 2012, la Resolucién
N°1287 de 24 de mayo de 2012, la Resolucion 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo dispuesto en la
Resolucion N° 191 del 05 febrero de 2021, dicto la siguiente:

m
Subdepartamento de Farmacovigilancia




RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N°© 2401-047 de
BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A, detallado en el anexo foliado adjunto.

2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.
Por delegacion del Director del Instituto de Satud Pablica de Chile.

NOTIFIQUESE AL INTERESADO

QF. JUAN ROLDAN SAELZER
JEFE SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION

- BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A.
- GESTION DE TRAMITES

%

Subdepartamento de Farmacovigilancia

cenimef@ispch.cl  Teléfonos: 22 575 5610 / 22575 5469
Fdirian 200572010 \arcidan: 1



Gobierno de Chile

Ref:1194/24

JMR/mms
ANEXO “INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA”
RESOLUCION EXENTARMNO ___ /
SANTIAGO,
N©° correlativo SDFV: 2401-047 nNOg1S . 020220

El presente documento informa el desempeﬁb de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, en relacion al
cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que
tomen conocimiento que afecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucidon Exenta N©° No aplica *
1287/12, 1651/15; o en su defecto aquellas que las
reemplacen o modifiquen.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,
los Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados por el Cumplimiento total **
Instituto de Salud Piablica mediante resolucion.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,
los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) solicitados por el No aplica ***
Instituto de Salud Publica mediante resolucion.

*Periodo evaluado: enero 2023 - diciembre 2023.
**Periodo evaluado: enero 2023 - diciembre 2023. 1/1 envio oportuno.
*** Periodo evaluado: enero 2023 - diciembre 2023.

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.AA, para ser presentado
exclusivamente en procesos de licitacion.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucion aprobatoria original.
Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucion.

... -

Subdepartamento de Farmacovigilancia



Instituto de
Salud Piblica

2 Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Ref.: 2031/24

%?lmms
j APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA

RESOLUCION EXENTARMN® ____ /
SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANTECEDENTES N1318 . 290220%

- Lo dispuesto en la Resolucion Exenta N° 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el arancel
de prestaciones que realiza el departamento Agencia Nacional de Medicamentos, aprobando
ta prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”, bajo el codigo
4190001.

- Lapresentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, de fecha 23 de febrero de 2024,
emitida bajo la referencia N° 2031/24, por la cual solicita la prestacion “Informe de
Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

CONSIDERANDO

- Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE SPA,
y que constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento Farmacovigilancia
de la Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre {as materias atingentes a
cada una de las actividades propias del "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia®.

- La evaluacién técnica de fecha 28 de febrero de 2024, correspondiente a la informacion que
alude et punto anterior, con la cual se elabora el "informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia®” N° 2402-083.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 1029 del Codigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado
por el Decreto Supremo Nim. 3 de 2010, del Ministerio de Satud; lo dispuesto en el articulo 11 dela
Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por Resolucion N°381 de 20 de junio de 2012, la Resolucion
N°1287 de 24 de mayo de 2012, la Resolucion 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo dispuesto en la
Resolucion N° 191 del 05 febrero de 2021, dicto ta siguiente:

L ]
Subdepartamento de Farmacovigilancia
cenimef@ispch.cl Teléfonos: 22 575 5610/ 22575 5469
Edicion: 29-05-2019 Version: 1
Av. Marathon 1,000, Nuiioa, Santiago
Casila48,Comen 2%, - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2575 51 01
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RESOLUCION

1.~ APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N° 2402-083 de
BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, detallado en el anexo foliado adjunto.

2.~ ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion,
Por delegacion del Director del instituto de Satud Piiblica de Chile.

. 1 ey NOTIFIQUESE AL INTERESADO
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QF. JUAN ROLDAN SAELZER

JEFE SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTGS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION

- BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A.
- GESTION DE TRAMITES

e e
Subdepartamento de Farmacovigilancia

cenimef@ispch.cl Teléfonos: 22 575 5610/ 22575 5469
Edicidn: 29-05-2019 Versiom 1
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Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Ref.: 2031/24

JMR/mms
ANEXO “INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA®
RESOLUCION EXENTARMN® __ /
SANTIAGO,
N° correlativo SDFV: 2402-083 N1318 79 82 2024

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.PA, en relacion al
cumplirniento de tas actividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que
tomen conocimiento gque afecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion Exenta N°
1287/12, 1651/15; o en su defecto aquellas que las
reemplacen o modifiquen,

No aplica *

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,
los Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados por el Cumplimiento total **
Instituto de Salud Piblica mediante resolucidn.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,
los Informes Periddicos de Seguridad (iPS) solicitados por el No aplica ***
Instituto de Salud Publica mediante resolucion.

*Periodo evaluado; febrero 2023 - enero 2024.
**Periodo evaluado: febrero 2023 - enero 2024. 1/1 envio oportune,
*** Deriodo evaluado: febrero 2023 - enerc 2024,

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A, para ser presentado
exclusivamente en procesos de licitacion,

Este anexo es valido solo si se presenta junto con Ia respectiva resolucién aprobatoria original.
Vigencia de 30 dias habiles a contar de [a fecha de la resolucion.

- . ———— e 1
Subdepartamento de Farmacovigilancia
cenimef@ispch.cl  Teléfonos: 22 575 5610 /22575 5469
Edicidm: 29-05-2019 Version: 1
Av, Marathon 1,000, fufioa, Santiago
Casilla 48, Corren 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Centrali (56 2) 2575 51 01

Infrmaciones: (56 2) 2575 52 01 Pagina 3/3
www.ispch.cl



Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Ref.:3131/24

JMR/mms
APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA

RESOLUCION EXENTARMN® ___ /

SANTIAGO,

n2051 nR 0k 2074
VISTO ESTOS ANTECEDENTES

- Lodispuesto en la Resolucion Exenta N® 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el arancel
de prestaciones que realiza el departamento Agencia Nacional de Medicamentos, aprobando
la prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”, bajo el codigo
4190001

- Lapresentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE SPA, de fecha 28 de marzo de 2024,
emitida bajo la referencia N° 3131/24, por la cual solicita la prestacion "Informe de
Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

CONSIDERANDO

- Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE SPA,
y que constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento Farmacovigilancia
de la Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las materias atingentes a
cada una de las actividades propias del "informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia".

- La evaluacién técnica de fecha 05 de abril de 2024, correspondiente a la informacion que
alude el punto anterior, con la cual se elabora el "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia® N° 2403-132.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado
por el Decreto Supremo NGm. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el articulo 11 de la
Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por Resolucion N°381 de 20 de junio de 2012, la Resolucion
N©1287 de 24 de mayo de 2012, la Resolucion 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo dispuesto en la
Resolucion N© 191 del 05 febrero de 2021, dicto la siguiente:

w

Subdepartamento de Farmacovigilancia



RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N° 2403-132 de
BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, detallado en el anexo foliado adjunto.

2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.
Por delegacion del Director del Instituto de Salud Piblica de Chile.

NOTIFIQUESE AL INTERESADO

QF. JUAN ROLDAN SAELZER
JEFE SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION

- BLAU FARMACEUTICA CHILE SPA.
- GESTION DE TRAMITES

W

Subdepartamento de Farmacovigilancia
cenimef@ispch.cl  Telé&fonos: 22 575 5610/ 22575 5469
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<SfBPER> | Ministeriode Salud

Gobierno de Chile

Ref. 3131/24

JMR/mms
ANEXO “INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA"
RESOLUCION EXENTARMIN® ________ /
SANTIAGO,
Ne correlativo SDFV: 2403-132 02051 PR DL20%

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A, en relacion at
cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que
tomen conocimiento que afecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion Exenta N° Cumplimiento total *
1287/12, 1651/15; o en su defecto aquellas que las
reemplacen o modifiquen.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,
los Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados por el Cumplimiento total **
Instituto de Salud Piblica mediante resolucion.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,
los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) solicitados por el No aplica ***
Instituto de Salud Pablica mediante resolucion.

*Periodo evaluado: marzo 2023 - febrero 2024. 2/2 envio oportuno.
**Pariodo evaluado: marzo 2023 - febrero 2024. 1/1 envio oportuno.
*** Pariodo evaluado: marzo 2023 - febrero 2024,

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE SPA, para ser presentado
exclusivamente en procesos de licitacion.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucion aprobatoria original.
Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucion.

M
Subdepartamento de Farmacovigilancia
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Gobierno de Chile

Ref.: 4322/24
JMR/mms

APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA

RESOLUCION EXENTA RM N° 0 27 4 4 /

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES

Lo dispuesto en la Resolucion Exenta N° 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el arancel
de prestaciones que realiza el departamento Agencia Nacional de Medicamentos, aprobando
la prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”, bajo el codigo
4190001.

La presentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A, de fecha 30 de abril de 2024,
emitida bajo la referencia N° 4322/24, por la cual solicita la prestacidon “Informe de
Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

CONSIDERANDO

Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE SPA,
Yy que constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento Farmacovigilancia
de la Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las materias atingentes a
cada una de las actividades propias del "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia".

La evaluacion técnica de fecha 13 de mayo de 2024, correspondiente a la informacion que
alude el punto anterior, con la cual se elabora el "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia" N° 2404-180.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado
por el Decreto Supremo Nam. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el articulo 11 de la
Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por Resolucion N°381 de 20 de junio de 2012, la Resolucion
N°1287 de 24 de mayo de 2012, la Resolucion 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo dispuesto en la
Resolucion N° 191 del 05 febrero de 2021, dicto la siguiente:

éubdepartamento de Farmacovigilancia
cenimef@ispch.cl Teléfonos: 22 575 5610/ 22575 5469

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago L »
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050 Edicion: 29-05-2019 Version: 1
Mesa Central: (56) 22575 51 01

Informaciones: (56) 22575 52 01

www.ispch.cl

Dacinas 1/2



RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N° 2404-180 de
BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, detallado en el anexo foliado adjunto.

2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.
Por delegacion del Director del Instituto de Salud Pablica de Chile.

NOTIFIQUESE AL INTERESADO

QF. VERONICA VERGARA GALVAN
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION

- BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A.

- GESTION DE TRAMITES

Subdepartamento de Farmacovigilancia
cenimef@ispch.cl Teléfonos: 22 575 5610 /22575 5469
Edicion: 29-05-2019 Version: 1

Pagina 2/3



Gobierno de Chile

Ref.: 4322/24
JMR/mms

ANEXO “INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA"

RESOLUCION EXENTA RM N°

SANTIAGO,

3 MAY 2074

N© correlativo SDFV: 2404-180

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, en relacion al
cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que
tomen conocimiento que afecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion Exenta N° Cumplimiento total *
1287/12, 1651/15; o en su defecto aquellas que las
reemplacen o modifiquen.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,

los Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados por el Cumplimiento total **
Instituto de Salud Pablica mediante resolucion.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,
los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) solicitados por el , No aplica ***
Instituto de Salud Plblica mediante resolucion.

*Periodo evaluado: enero 2024 - marzo 2024. 3/3 envio oportuno.
**Periodo evaluado: abril 2023 - marzo 2024. 1/1 envio oportuno.
*** Periodo evaluado: abril 2023 - marzo 2024,

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A, para ser presentado
exclusivamente en procesos de licitacion.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucion aprobatoria original.
Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucion.

Subdepartamento de Farmacovigilancia
cenimef@ispch.cl  Teléfonos: 22 575 5610/ 22575 5469

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago e e s
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050 Edicion: 29-05-2019 Version: 1
Mesa Central: (56) 22575 51 01

Informaciones: (56) 22575 52 01

www.ispch.cl
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Ref.:5232/24
JMR/mms

APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA

RESOLUCION EXENTA RM N° O 3 3 2 6 /

SANTIAGO, 1 2 JUN 200

VISTO ESTOS ANTECEDENTES

- Lodispuesto en la Resolucién Exenta N© 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el arancel
de prestaciones que realiza el departamento Agencia Nacional de Medicamentos, aprobando
{a prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia®, bajo el codigo
4190001.

- La presentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, de fecha 30 de mayo de 2024,
emitida bajo la referencia N° 5232/24, por la cual solicita {a prestacion “Informe de
Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

CONSIDERANDO

- Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE S.PA,
y gue constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento Farmacovigilancia
de la Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las materias atingentes a
cada una de las actividades propias del "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia®.

- La evaluacion técnica de fecha 11 de junio de 2024, correspondiente a la informacion que
alude el punto anterior, con la cual se elabora el "informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia® N°© 2405-219.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado
por el Decreto Supremo NGm. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; o dispuesto en el articulo 11 de la
Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por Resolucion N°381 de 20 de junio de 2012, la Resolucion
N°1287 de 24 de mayo de 2012, la Resolucion 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo dispuesto en la
Resolucion N° 191 del 05 febrero de 2021, dicto la siguiente:

Subdepartamento de Farmacovigilancia
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RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N° 2405-219 de
BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, detallado en el anexo foliado adjunto.

2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.
Por delegacion del Director del Instituto de Salud PGblica de Chile.

NOTIFIQUESE AL INTERESADO

¢S i\ R
%x 3‘\“’““ i )Al-.»m'a.c NG
(\f;\ arki Amento el

e QF. JUAN ROLDAN SAELZER
JEFE SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION

- BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A.
- GESTION DE TRAMITES

]
Subdepartamento de Farmacovigilancia
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Ref:5232/24
JMR/mms

ANEXO “INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA”

SANTIRG, % 2 JUNII0%

N° correlativo SDFV: 2405-219

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A, en relacion al
cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que
tomen conocimiento que afecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucidn Exenta N° Cumplimiento total *
1287/12, 1651/15; o en su defecto aquellas que las
reemplacen o modifiquen.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,
los Planes de Manejo de Riesgo (PMR) soticitados por el Cumplimiento total **
Instituto de Salud Piblica mediante resotucion.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,
los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) solicitados por el No aplica ***
Instituto de Salud Piblica mediante resolucion.

*Periodo evaluado: enero 2024 - abril 2024. 4/4 envio oportuno.
**Periodo evaluado: mayo 2023 - abril 2024. 1/1 envio oportuno.
*** Periodo evaluado: mayo 2023 - abril 2024.

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A, para ser presentado
exclusivamente en procesos de licitacion.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucién aprobatoria original.
Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucion.
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Subdepartamento de Farmacovigilancia
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Ref.:6110/24
JMR/mms

APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA

RESOLUCION EXENTA RM N° O 5 7 5§

SANTIAGO. o 1oL o

VISTO ESTOS ANTECEDENTES

- Lo dispuesto en la Resolucién Exenta N© 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el arancel
de prestaciones que realiza el departamento Agencia Nacional de Medicamentos, aprobando
la prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”, bajo el codigo
4190001.

- Lapresentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A, de fecha 26 de junio de 2024,
emitida bajo la referencia N° 6110/24, por la cual solicita la prestacién “Informe de
Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

CONSIDERANDO

- Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE SPA,
Y que constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento Farmacovigilancia
de la Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las materias atingentes a
cada una de las actividades propias del "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia”.

- La evaluacion técnica de fecha 02 de julio de 2024, correspondiente a la informacion que
alude el punto anterior, con la cual se elabora el "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia” N° 2406-264.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Codigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos de Uso Humano, aprobado
por el Decreto Supremo NGm. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el articulo 11 de la
Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por Resolucion N°381 de 20 de junio de 2012, la Resolucion
N°1287 de 24 de mayo de 2012, la Resolucién 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo dispuesto en la
Resolucion N© 191 del 05 febrero de 2021, dicto I3 siguiente:

e ——————
Subdepartamento de Farmacovigilancia
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RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N© 2406-264 de
BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A, detallado en el anexo foliado adjunto.

2 - ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.
Por delegacion del Director del Instituto de Salud Pabtica de Chile.

NOTIFIQUESE AL INTERESADO

e QF. JUAN ROLDAN SAELZER
JEFE SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
_ BLAU FARMACEUTICA c/afifg
- GESTION DE TRAMITES g
c
50
.

M
Subdepartamento de Farmacovigilancia
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Ref.: 6110/24
JMR/mms

N° correlativo SDFV: 2406-264

ANEXO “INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA”

SANTIAGO, 04 JUL 2024

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE SPA, enrelacion al
cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa vigente.

Actividades

Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia.

Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que
tomen conocimiento que afecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucidn Exenta N©
1287/12, 1651/15; o en su defecto aquellas que las
reemplacen o modifiguen.

Cumplimiento total *

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,

[nstituto de Salud PGblica mediante resolucion.

los Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados por el No aplica **
Instituto de Salud PGblica mediante resolucidn.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,

los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) solicitados por el No aplica ***

*Periodo evaluado: enero 2024 - mayo 2024. 5/5 envio oportuno.
**Periodo evaluado: junio 2023 - mayo 2024,
*** Periodo evaluado: junio 2023 - mayo 2024,

Se extiende este informe a solicitud

de BLAU FARMACEUTICA CHILE SP.A, para ser presentado

exclusivamente en procesos de licitacion.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucion aprobatoria original.
Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucion.

mwmmmwmm
Subdepartamento de Farmacowgr ancia

—



»)



E 0202/24

Instituto de RESOLUCION EXENTA:
| ph e
e APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO

DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 7188/24

VISTO ESTOS ANTECEDENTES

Lo dispuesto en la Resolucién Exenta N° 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el
arancel de prestaciones que realiza el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos,
aprobando la prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”,
bajo el cddigo 4190001.; La presentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A.,
de fecha 30 de julio de 2024, emitida bajo la referencia N° 7188/24, por la cual solicita la
prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

CONSIDERANDO

Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A.,
yque constan en los Registrosy/o Bases de Datos del Subdepartamento
Farmacovigilancia de la Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las
materias atingentes a cada una de las actividades propias del "Informe de Cumplimiento de
Actividades de Farmacovigilancia".

La evaluacion técnica de fecha 12 de agosto de 2024, correspondiente a la informacion que
alude el punto anterior, con la cual se elabora el "Informe de Cumplimiento de Actividades
de Farmacovigilancia" N° 2407-312.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cdodigo Sanitario; los articulos 218 a 220
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano, aprobado por el Decreto Supremo Num. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo
dispuesto en el articulo 11 de la Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de
Farmacovigilancia de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por
Resolucion N°381 de 20 de junio de 2012, la Resolucion N°1287 de 24 de mayo de 2012,
la Resolucion 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo dispuesto en la Resolucion N° 191 del 05
febrero de 2021, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N°
2407-312 de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., detallado en el anexo foliado adjunto.

2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.

Por delegacién del Director del Instituto de Salud Publica de Chile.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Firmado por:

Juan Alberto Roldan Saelzer

Jefe Subdepartamento
Farmacovigilancia

Fecha: 13-08-2024 08:51 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

DISTRIBUCION
- BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A.
- GESTION DE TRAMITES

1]2
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Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 7188/24

N° correlativo SDFV: 2407-312

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A,,
en relacion al cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la
normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de
las que tomen conocimiento que afecten a sus
productos, de acuerdo a lo establecido en la Cumplimiento total *
Resolucion Exenta N° 1287/12, 1651/15; o en su
defecto aquellas que las reemplacen o modifiquen.

Someter oportunamente de acuerdo a la hormativa
vigente, los Planes de Manejo de Riesgo (PMR)

solicitados por el Instituto de Salud Publica mediante No aplica **
resolucion.

Someter oportunamente de acuerdo a la hormativa
vigente, los Informes Periddicos de Seguridad (IPS)
solicitados por el Instituto de Salud Publica mediante No aplica ***
resolucion.

*Periodo evaluado: julio 2023 — junio 2024. 6/6 envio oportuno.
**Periodo evaluado: julio 2023 — junio 2024.
*** Periodo evaluado: julio 2023 — junio 2024.

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., para ser
presentado exclusivamente en procesos de licitacion.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucion aprobatoria.

Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucién.

c - Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link: 2|2
https://doc.digital.gob.cl/validador/4TBMMG-633
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Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 8137/24

VISTO ESTOS ANTECEDENTES

Lo dispuesto en la Resolucion Exenta N° 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el arancel de
prestaciones que realiza el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, aprobando la
prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”, bajo el codigo
4190001.; La presentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., de fecha 27 de
agosto de 2024, emitida bajo la referencia N° 8137/24, por la cual solicita la prestacion “Informe de
Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”™.

CONSIDERANDO

Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A,,
y que constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento Farmacovigilancia de la
Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las materias atingentes a cada una de las
actividades propias del "Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia".

La evaluacion técnica de fecha 09 de septiembre de 2024, correspondiente a la informacién que alude
el punto anterior, con la cual se elabora el "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia" N° 2408-352.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado
por el Decreto Supremo NUum. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el articulo 11 de la
Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por Resolucion N°381 de 20 de junio de 2012, la
Resolucion N°1287 de 24 de mayo de 2012, la Resolucién 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo dispuesto
en la Resolucion N° 191 del 05 febrero de 2021, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N° 2408-352
de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., detallado en el anexo foliado adjunto.

2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.

Por delegacion del Director del Instituto de Salud Publica de Chile.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Firmado por:

Juan Alberto Roldan Saelzer
Jefatura Subdepartamento
Farmacovigilancia

Fecha: 10-09-2024 14:50 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

DISTRIBUCION
- BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A.
-GESTION DE TRAMITES

JDMR

[=]
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Instituto de
Salud Pablica AROS
MRSt S ANEXO “INFORME DE CUMPLIMIENTO

ALUD Y DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA”

EGURIDAD
[SOCIAL |

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 8137/24

N° correlativo SDFV: 2408-352

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., en
relacion al cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa
vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que
tomen conocimiento que afecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion Exenta N° Cumplimiento total *
1287/12, 1651/15; o en su defecto aquellas que las
reemplacen o modifiquen.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,
los Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados por el No aplica **
Instituto de Salud Publica mediante resolucion.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente,
los Informes Periodicos de Seguridad (IPS) solicitados por No aplica ***
el Instituto de Salud Publica mediante resolucion.

*Periodo evaluado: enero 2023 — julio 2024. 7/7 envio oportuno.
**Periodo evaluado: agosto 2023 — julio 2024.
*** Periodo evaluado: agosto 2023 — julio 2024.

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., para ser presentado
exclusivamente en procesos de licitacion.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucién aprobatoria.

Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucién.

[=]

@ Este documento ha sido firmado electronicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.
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E 1348/24

Instituto de RESOLUCION EXENTA:
e AROS
APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO
A'-UD Y DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA
SEGURIDAD
SOCIA

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 9033/24

VISTO ESTOS ANTECEDENTES

Lo dispuesto en la Resolucion Exenta N° 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el
arancel de prestaciones que realiza el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos,
aprobando la prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”,
bajo el codigo 4190001.; La presentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A.,
de fecha 26 de septiembre de 2024, emitida bajo la referencia N° 9033/24, por la cual solicita
la prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

CONSIDERANDO

Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A.,
yqueconstan en los Registrosy/o Bases de Datos del Subdepartamento
Farmacovigilancia de la Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las
materias atingentes a cada una de las actividades propias del "Informe de Cumplimiento de
Actividades de Farmacovigilancia".

La evaluacion técnica de fecha 07 de octubre de 2024, correspondiente a la
informacion que alude el punto anterior, con la cual se elabora el "Informe de Cumplimiento
de Actividades de Farmacovigilancia" N° 2409-387.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario; los articulos 218 a 220
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano, aprobado por el Decreto Supremo Num. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo
dispuesto en el articulo 11 de la Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de
Farmacovigilancia de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por
Resolucion N°381 de 20 de junio de 2012, la Resolucién N°1287 de 24 de mayo de 2012,
la Resolucion 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo dispuesto en la Resolucién N° 191 del 05
febrero de 2021, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N°
2409-387 de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., detallado en el anexo foliado adjunto.

2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.

Por delegacién del Director del Instituto de Salud Publica de Chile.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Firmado por:

Juan Alberto Roldan Saelzer
Jefatura Subdepartamento
Farmacovigilancia

Fecha: 07-10-2024 17:12 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

PISTRIBUCION
SBL'AUFARMACEUTICA CHILE S.P.A.
- GESTION DE TRAMITES

JDMR
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Institutg d_e
Seud il O( :
ANEXO “INFORME DE CUMPLIMIENTO

ALUD Y .,
EGURIDAD DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

[SOCIAL |

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 9033/24

N° correlativo SDFV: 2409-387

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A.,
en relacion al cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la
normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de
las que tomen conocimiento que afecten a sus
productos, de acuerdo a lo establecido en la Cumplimiento total *
Resolucion Exenta N° 1287/12, 1651/15; o en su
defecto aquellas que las reemplacen o modifiquen.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa
vigente, los Planes de Manejo de Riesgo (PMR)

solicitados por el Instituto de Salud Publica mediante No aplica **
resolucion.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa
vigente, los Informes Periddicos de Seguridad (IPS)
solicitados por el Instituto de Salud Publica mediante No aplica ***
resolucion.

*Periodo evaluado: septiembre 2023 — agosto 2024. 8/8 envio oportuno.
**Periodo evaluado: septiembre 2023 — agosto 2024.
*+* Periodo evaluado: septiembre 2023 — agosto 2024.

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A., para ser
presentado exclusivamente en procesos de licitacion.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucion aprobatoria.

Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucion.

c - Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:
https://doc.digital.gob.cl/validador/7TMKHQR-281
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W |nstituto de RESOLUCION EXENTA: E 1989/24
@ Salud Pablica ANOS
AR APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO
ALUD i DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 10035/24

Gobierno de Chile

VISTO ESTOS ANTECEDENTES

Lo dispuesto en la Resolucion Exenta N° 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el arancel de
prestaciones que realiza el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, aprobando la
prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”, bajo el codigo
4190001, La presentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A.,, de fecha 25 de octubre
de 2024, emitida bajo la referencia N° 10035/24, por la cual solicita la prestacion “Informe de
Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

CONSIDERANDO

Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE S.PA.,
y que constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento Farmacovigilancia de la
Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las materias atingentes a cada una de
las actividades propias del "Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia".

La evaluacion técnica de fecha 04 de noviembre de 2024, correspondiente a la informacion que
alude el punto anterior, con la cual se elabora el "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia" N© 2410-435.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 96° del Codigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto Supremo Nam. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el articulo 11 de la
Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por Resolucién N°381 de 20 de junio de 2012, la
Resolucién N°1287 de 24 de mayo de 2012, la Resolucion 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo
dispuesto en la Resolucion N° 191 del 05 febrero de 2021, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N° 2410-435
de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, detallado en el anexo foliado adjunto.

2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.
Por delegacion del Director del Instituto de Salud Pablica de Chile.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Firmado por:

Juan Alberto Roldan Saelzer
Jefatura Subdepartamento
Farmacovigilancia

Fecha: 04-11-2024 13:47 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

DISTRIBUCION
SBLAUFARMACEUTICA CHILE SPA.
- GESTION DE TRAMITES

E__ Este documento ha sido firmado electronicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.
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Wiiteiod Saua ANOS ANEXO “INFORME DE CUMPLIMIENTO

ALUD Y DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA”
EGURIDﬂD

[SOCIAL |

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 10035/24

N° correlativo SDFV: 2410-435

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, en relacion
al cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que
tomen conocimiento que afecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion Exenta N° Cumplimiento total *
1287/12,1651/15; o en su defecto aquellas que las
reemplacen o modifiquen.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa

vigente, los Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados No aplica **

por el Instituto de Salud PUblica mediante resolucion.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa
vigente, los Informes Periddicos de Seguridad (IPS)

] * k%
solicitados por el Instituto de Salud Pablica mediante No aplica

resolucion.

*Periodo evaluado: enero 2024 - septiembre 2024. 9/9 envio oportuno.
**Periodo evaluado: octubre 2023 - septiembre 2024.
*** Periodo evaluado: octubre 2023 - septiembre 2024.

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, para ser presentado
exclusivamente en procesos de licitacion.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucion aprobatoria.

Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucion.

E__ Este documento ha sido firmado electronicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.
. - Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:
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W |nstituto de RESOLUCION EXENTA: E 2923/24
@ Salud Pablica ANOS
AR APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO
ALUD i DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 10797/24

Gobierno de Chile

VISTO ESTOS ANTECEDENTES

Lo dispuesto en la Resolucion Exenta N° 200 de 20 de enero de 2015, que homologa el arancel de
prestaciones que realiza el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, aprobando la
prestacion “Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”, bajo el codigo
4190001, La presentacion formal de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, de fecha 26 de
noviembre de 2024, emitida bajo la referencia N°© 10797/24, por la cual solicita la prestacion
“Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia”.

CONSIDERANDO

Los antecedentes presentados a este Instituto, por BLAU FARMACEUTICA CHILE S.PA.,
y que constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento Farmacovigilancia de la
Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, sobre las materias atingentes a cada una de
las actividades propias del "Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia".

La evaluacion técnica de fecha 09 de diciembre de de 2024, correspondiente a la informacion que
alude el punto anterior, con la cual se elabora el "Informe de Cumplimiento de Actividades de
Farmacovigilancia" N© 2411-479.

TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 96° del Codigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto Supremo Nam. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el articulo 11 de la
Norma General Técnica N°140 sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por Resolucién N°381 de 20 de junio de 2012, la
Resolucion N°1287 de 24 de mayo de 2012, la Resolucion 1651 de 20 de mayo de 2015y lo
dispuesto en la Resolucion N° 191 del 05 febrero de 2021, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N° 2411-479
de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, detallado en el anexo foliado adjunto.

2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.
Por delegacion del Director del Instituto de Salud Pablica de Chile.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Firmado por:

Juan Alberto Roldan Saelzer
Jefatura Subdepartamento
Farmacovigilancia

Fecha: 10-12-2024 10:08 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

DISTRIBUCION
- BLAU FARMACEUTICA CHILE SPA.
- GESTION DE TRAMITES

c - Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:
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Wiiteiod Saua ANOS ANEXO “INFORME DE CUMPLIMIENTO

ALUD Y DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA”
EGURIDAD
[SOCIAL |

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
N° Ref: 10797/24

N° correlativo SDFV: 2411-479

El presente documento informa el desempefio de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, en relacion
al cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de farmacovigilancia. Cumplimiento total

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que
tomen conocimiento que afecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion Exenta N° Cumplimiento total *
1287/12,1651/15; o en su defecto aquellas que las
reemplacen o modifiquen.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa

vigente, los Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados No aplica **

por el Instituto de Salud PUblica mediante resolucion.

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa
vigente, los Informes Periodicos de Seguridad (IPS)

] * k%
solicitados por el Instituto de Salud Pablica mediante No aplica

resolucion.

*Periodo evaluado: enero 2024 - octubre, 2024. 10/10 envio oportuno.
**Periodo evaluado: noviembre 2023 - octubre 2024.
*** Pariodo evaluado: noviembre 2023 - octubre 2024.

Se extiende este informe a solicitud de BLAU FARMACEUTICA CHILE S.P.A, para ser presentado
exclusivamente en procesos de licitacion.

Este anexo es valido solo si se presenta junto con la respectiva resolucion aprobatoria.

Vigencia de 30 dias habiles a contar de la fecha de la resolucion.

c - Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:
https://doc.digital.gob.cl/validador/9KF4ON-372
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