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APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES

DE FARMACOVIGILANCIA

RESOLUCTON EXENTA No _____ _____l

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES
21 B6 18.04.2018

- Lo dispuesto en [a Resolución Exenta No 200 de 20 de Enero de 2015, que homotoga e[ arancel

de prestaciones que reatiza eI departamento Agencia NacionaI de Medicamentos, aprobando

la prestación "lnforme de Cumptimiento de Actividades de Farmacovigitancia", bajo et código

4190001.

- La presentación formaI de LABORATORI0 SAVAL S.A., de fecha 03 de abril de 2018 emitida

bajo La referencia No 4148/18, por [a cuaI soticita [a prestación "lnforme de Cumplimiento de

Actividades de Farmacovigitancia".

CONSIDERANDO

- Et informe No 1804-086, etaborado por eI Subdepartamento Farmacovigitancia, con fecha 13

de abriI de 2018, y

TENIENDO PRESENTE

Las disposrciones de los artícutos 94o y 1020 deL Código Sanitario; los artícutos 218 a 220 det

Regtamento det Sistema NacionaI de ControI de Productos Farmacéuttcos de Uso Humano, aprobado

por e[ Decreto Supremo Núm. 3 de 20L0, del Ministerio de Satud; [o dispuesto en e[ artícuto 11 de [a

Norma General Técnica No140 sobre Sistema nacional de Farmacovigitancia de los Productos

Farmacéuticos de Uso Humano, aprobada por resotución No381de 20 de Junio de 2012,|a Resotución

No12B7 de 24 de Mayo de 2012y [o dispuesto en [a Resotución No 21,94 de 12 noviembre de 2010,

dicto [a siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE et contenido del informe No 1804-086, emitido por e[ Subdepartamento

Farmacovigitancia, sobre e[ estado de cumptimiento de las actividades de Farmacovigitancia de

LABORATORIO SAVAL S.A.
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2.- ENTIÉNDASE eL mencionado informe como parte integraI de esta resotución

ANÓTESE Y COMUNIQUESE AL INTERESADO

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

D¡STRIBUCIÓN

- LABORATORIO SAVAL S.A.

_ ANAMED

- Subdepartamento Farmacovigi[ancia

- Gestión de Ctientes
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INFORME DE CUMPLIMIENTO DE

ACTIVIDADES DE FARMACOVIGI LANCIA

CGV/mms

Ref.:4148/18
No correlativo SDFV: 1804-086

Fecha emisión de[ informe 13-04-2018.

E[ presente documento informa e[ desempeño de LABORATORI0 SAVAL 5.A., en retaciÓn a[ cumptimiento

de tas actividades de Farmacovigilancia estabtecidas por [a normativa vigente.

Actividades Estado de cumplimiento

Tener un responsabte de Farmacovigilancia Cumplimiento totaI

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que

tomen conocimiento que afecten a sus productos, de acuerdo a

to estabtecido en [a ResotuciÓn Exenta No 7287172,1657175; o

en su defecto aquettas que las reemptacen o modifiquen.

Cumptimiento tota[ *

Someter oportunamente de acuerdo a [a normativa vigente' los

Ptanes de Manejo de Riesgo (PMR) soticitados por eI lnstituto

de Salud Púbtica mediante resotuciÓn.

No Aptica**

Someter oportunamente de acuerdo a [a normativa vigente, los

lnformes Periódicos de Seguridad (lPS) solicitados por eI

lnstrtuto de Satud Púbtica mediante resotuciÓn.

Cumptimiento totat***

*Periodo evaluado: Abrit 2017 - Marzo 2078 1,2172 envÍo oportuno.

"*Periodo evaluado: Abrit 2017 - Marzo 2018,
*"* Periodo eva[uado: Abril 2017 - Marzo 2078. tll envío oportuno.

Se extrende este informe a soticitud de IABORATOR|0 SAVAL

procesos de [icitación.

S.A., para ser presentado exctusivamente en

QF. JUAN ROLDAN SAELZER

JEFE

SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGI LANCIA

INFORME VALIDO SOLO CON FIRMA, TIMBRE Y RESOLUCION APROBATORIA
ORIGINAL

La validez de este informe es de 30 días hábiles a contar de la
fecha de emisión de la resolución que lo aprueba.
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