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SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DE LABORATORIO PASTEUR.

El sistema de Farmacovigilancia de Laboratorio Pasteur, contempla todas las actividades relacionadas con la

deteccidn, evaluacién, comprensidn y prevencion de los efectos adversos asociados al uso de los medicamentos de

nuestra Titularidad.

El Sistema de Farmacovigilancia fue implementado el afio 2013 en base a la norma 140 de Farmacovigilancia, vigente

en el pais y al Decreto Supremo 03/10, en esa primera etapa se establecié el sistema documental para dar

cumplimiento a esta normativa.

La Encargada de Farmacovigilancia, corresponde a un profesional Quimico Farmacéutico que tiene la

responsabilidad de mantener el Sistema de Farmacovigilancia de Laboratorio Pasteur, el que permite el

cumplimiento de norma 140 de Farmacovigilancia.

A continuacion, se indican los procedimientos vigentes del Sistema de Farmacovigilancia:

PASTEUR

cODIGO DOCUMENTO
POE-FVIG-001 Procedimiento de actualizacion de la informacidn de seguridad de los medicamentos
POE-FVIG-002 Procedimiento de farmacovigilancia
POE-FVIG-003 Procedimiento de deteccidn, recoleccion, registro, validacion, deteccion de duplicidad y almacenamiento de los RCIF
POE-FVIG-004 | Procedimiento de codificacidn y evaluacion de reportes de caso individual de farmacovigilancia
POE-FVIG-005 Procedimiento en caso de déficit en efectividad terapéutica de medicamentos
POE-FVIG-006 Procedimiento de elaboracion de Informes Periddicos de Seguridad
POE-FVIG-007 Procedimiento de evaluacion de relacion beneficio/riesgo
POE-FVIG-008 Procedimiento de elaboracion y evaluacion de Planes de Manejo de Riesgo
POE-FVIG-009 | Procedimiento de capacitacion de farmacovigilancia
POE-FVIG-010 Procedimiento de autoinspecciones y auditorias de farmacovigilancia
POE-FVIG-011 Procedimiento de gestidon y manejo de alertas
POE-FVIG-012 | Procedimiento de farmacovigilancia en redes sociales
POE-FVIG-013 | Procedimiento de plan de continuidad de negocios para farmacovigilancia y tecnovigilancia
POE-FVIG-014 | Procedimiento de acuerdos de farmacovigilancia con socios comerciales
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La empresa cuenta con un formulario de notificacion de reacciones adversas junto con el instructivo para completar
dicho formulario, el cual se encuentra a disposicién de pacientes y profesionales de la salud; se encuentran

publicados en la pagina www.lpasteur.cl, ademds contamos con el correo farmacovigilancia@Ipasteur.cl y el celular

+56934502718 para recibir notificaciones. También este correo y teléfono sirve para resolver dudas sobre la

seguridad del uso de nuestros productos.

Q.F. Daniela'Gonzélez
Encargada de Farmacovigilancia
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