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VISTO ESTOS ANTECEDENTES

- Lo dispuesto en la Resolucidn 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 presentacién formal de EUROFARMA CHILE SA, de fecha 16 de Agosto de 2017 emitida
bajo la referencia N° 9109/17 por la cual solicita la prestacion “Informe de Cumplimiento de
Actividades de Farmacovigilancia”

CONSIDERANDO

- El informe N° 1708-127, elaborado por el Subdepartamento Farmacovigilancia, con fecha
06 de Septiembre de 2017,y

TENIENDO PRESENTE

. Las disposiciories de los articulos 94° y 102° del Cadigo Sanitario; los articulos 218 a 220 del
Reglaménto 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 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 y lo dispuesto en la Resolucion N° 2194 de 12
noviembre de 2010, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE el contenido del informe N° 1708-127, emitido por el Subdepartamento
Farmacovigilancia, sobre el estado de cumplimiento de las actividades de Farmacovigilancia de
EUROFARMA CHILE SA.
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2.- ENTIENDASE el mencionado informe como parte integral de esta resolucion

ANOTESE Y COMUNIQUESE AL INTERESADO

DISTRIBUCION:

- EUROFARMA CHILE SA./

- ANAMED

- Subdepartamento Farmacovigilancia
- Gestion de Clientes-

-Uch

o/ Ministro de Fe.
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El presente documento informa el desempefo de EUROFARMA CHILE SA, 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 las Resoluciones Exentas N° 1287/12, Cumplimiento total*
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 Incumplimiento**
Instituto de Salud Pdblica mediante resolucion.

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

*Periodo evaluadqg: Febrera 2017 - Julio 2017. 6/6 envio opartuno.
**Periodo evaluado: Julio 2015 - Julio 2017. 1/1 no enviado.
***Parjodo evaluado: Julio 2015 - Julio 2017.

Se extiende este informe a solicitud de EUROFARMA CHILE S.A, para ser presentado exclusivamente en
procesos de licitacion.
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INFORME VALIDO SOLO CON FIRMA, TIMBRE Y RESOLUCION APROBATORIA

ORIGINAL
'La validez de este informe es de 30 dias a contar de la fecha de emision de la resolucion que lo aprueba
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