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Ref: 71/21
IMR/mms
APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA
RESOLUCION EXENTAN® _____ |/
SANTIAGO, 0 1901 909
VISTO ESTOS ANTECEDENTES D ? 4 D] e

- Lodispuesto enla Resolucion Exenta N 200 de 20 de enaro de 2015, que homologa el arancel
de prestaciones que realiza el departamenta Agencia Nacional de Medicamentos, aprobanda
la prestacian 'informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigitancia®, bajo el cadigo
4190001,

- Llapresentacian formal de ITF LABOMED FARMACEUTICA LTDA, de facha 05 de enero de 2021
emitida bajo la referencia N® 71/21, por la cual solicita la prestacién “Informe de
Cumplimiento de Actividades de Farmacavigilancia®

CONSIDERANDC

- Los antecedentes presentados a este Institute, por ITF LABOMED FARMACEUTICA LTDA,
woue constan  en los  Registrosy/o  Bases de  Datos del Subdepartamento de
Farmacovigilancia de la Agencia Nacional de Medicamentos de este [nstituto, sehre las
materias atingentes a cada una de las actividades propias del "Informe de Cumplimianto de
Actividades de Farmacovigilanca®,

- Laevaluacién técnica de fecha 08 de enero de 2021, correspondiente a la informacién a la
gue alude 2l punto anterior, con {3 cual se elabora el ‘Infarme de Curmplimiento de
Actividades de Farmacovigitancia® N° 2101-008,

TENIENDO PRESENTL

Las disposicianes de los articulos 942 y 1029 del Chdiga Sanitario; los articulos 218 & 220 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Liso Humana, aprobado
por-el Decreta Supremo Nom. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo dispuesta en el articule 11 de la
Norma General Téenica N©140 sobre Sistema nacional de Farmacovigilancia de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, aprabada por resaluciin N2381 de 20 de junio de 2012, |3 Resaluciin
N91287 de 24 de mayo de 2012, [a Resolucidn 1651 de 20 de mayo de 2015 v Lo dispuesto en L5
Resolucion N°2460 de 13 de actubre de 2020, dicto la siguienta:
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RESOLUCION

1- APRUEBASE el Informe de Complimianto de Actividades de Farmacovigilancia N® 2101-008 de
ITF LABOMED FARMACEUTICA LTDA, detallado en el anexa foliado adjunto

7.~ ENTIENDASE el mencionada anexo como parte integral de esta reselucian
Por delegacion del Directar del Instituto de Salud Poblica de Chite.

ANOTESE Y COMUNIQUESE AL INTERESADO

OF. VERONICA VERGARA GALVAN
JEFA (5) SURDEPARTAMENTD FARMACOVIGILANCIA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION

- |TF LABOMED FARMACEUTICA LTDA,
- SECCION GESTION DOCUMENTAL
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Ref; 71721
JMR/mims
ANEXD "INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA®
RESOLUCION EXENTANe ___ ./
SANTIAGD, ; a4 P
0074 12.01.2071

N° correfativo SOFV; 2101-008

El presente documento snforma el desempefio de |TF LABOMED FARMACEUTICA LTDA, en relacian al
cumplimeento de ias actividades de Farmacovigilanoia establecidas por la normativa vigenta

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsable de Farmacovigilanca Cumplirmento tetal

Mouficar las sospechas de reacciones adversas de las gue
tomen conocimiento que 4fecten a sus productos, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucitn Exenta N Cumplimiento parcial *
1287/12, 1651115 o en su defecto aguellas que Ias
reemplacen o modifiqguen

| Someter opartunaments de acuerdo a la normativa vigente,
{los Planes de Manejo de Riesga PMR) solicitados: por &l No aplica =*

| Instituto de Salud Piblica mediante resolucion,

; = |
{Someter apartunamente de acuerdo a la normativavigente, i
|los Informes PenBdicos de Seguridad (IPS) solicitados por el Incumplimiento ***

i

| Institute de Salud Piblica mediante reselucian, |

=Perioda evaluada: enera 2020 - diciembre 2020, 1412 ervio oportung, 3/12 emio ingportung fromunicado de
abril de 2020}

**Deriodo evaluado enero 2020 - dickembre 2020

wu Barindn evalyado: enero 2020 - diciembre 2020, 272 noenviade (IPS asociado a Reg. Sanitara F-20253/18

y F-20415/13

Se extiende este irforme a solicitud de ITF LABOMED FARMACEUTICA LTDA, para sar presentacdo
exclusivamente en procesos de licitacion,

Esta anexo es valido salp 51 se presenta junto cant la respectiva resolucian aprobatons ariginal,
Vigencia de 30 dias habiles & contar de la fecha de la resalucion.
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