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VISTO ESTOS ANTECEDENTES 

APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE 

FARMACOVI GI LANCIA 

RESOLUCION EXENTA N° __________ / 

SANTIAGO, 

6 5 9 9 1 4. 12. 2 O 18 

Lo dispuesto en la Resoluci6n Exenta N° 200 de 20 de Enero de 2015. que homologa el arancel 

de prestaciones que real iza el departamen to Agenc ia Nacional de Medicamentos. aprobando la 

prestaci6n "lnforme de Cumplimien to de Act ividades de Farmacovigilancia". bajo el c6digo 

4190001 . 

La presentaci6n formal de OR. REOOY'S LABORATORIES CHILE S.pA de fecha 04 de diciembre de 

2018 emiLida baJ o la referencia N° 15142/18. por la cual solicita la prestac i6n "lnforme de 

Cumpli miento de Activ idades de Farmacovigilancia". 

CONSIDERANDO 

El informe N° 1812-328. elaborado por el Subdepartamento Farmacovigilanc ia. con fecha 11 de 

d1ciembre de 2018. y 

TENIENDO PRESENTE 

Las disposi ci ones de los art\culos 94° y 102° del C6digo Sanitario: los artkulos 218 a 220 del 

Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos de Uso Humana. aprobado 

por el Oecreto Supremo NOm. 3 de 2010. del Ministerio de Salud: lo dispuesto en el artkulo 11 de la 

Norma General Tecnica N°140 sabre Sistema nac ional de Farmacovigi lancia de los Productos 

Farmaceut icos de Uso Humana. aprobada por resoluci6n N°381 de 20 de Junia de 2012. la Resoluci6n 

N° 1287 de 24 de Mayo de 2012 y lo dispuesto en la Resoluci6n N° 2194 de 12 noviembre de 2010. dicta 

la si gu ienLe 

RESOLUCION 

1.- APRUEBASE el contenido del mforme N° 1 12-328 em1t1do por el Subdepartamento 

i::c:rr112:cv·g--1:::; :·2 sobre el estado de cumpl·m-ento oe las act1v'dades de Farmacov 1g1lane1a de OR. 

~E--- s L 30. A-o ES .... 1LE s ~ A 



2.- ENTIENDASE el mencionado informe como parte integral de esta resoluci6n. 

DISTRIBUCION 

ANOTESE Y COMUNTQUESE AL INTERESADO 
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QF. JUAN ROLDAN SAELZER 

JEFE (S) DEPARTAMENTO y AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 

INSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CHILE 

J oR REDDY'S LABORATORIES CHILE S.pA 
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Gobierno de Chile 

INFORME DE CUMPLIMIENTO DE 

ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA 

PEC/mms Fecha emisi6n del informe 11- 12- 2018 

Ref.: 15142/18 

N° correlativo SDFV: 1812-328 

El presenle documento informa el desempeno de DR REDDY'S LABORATORIES CHILE S.pA en relaci6n al 

cumplimiento de las ac tividades de farmacovigilancia establecidas por la normativa vigente. 

Actividades Estado de cumplimiento 

Tener un responsable de Farmacovigilancia Cumplimien to to tal 

NoLificar las sospechas de reacciones adversas de las que tomen 

conocimiento que afecten a sus productos. de acuerdo a lo 
Cumplimiento parcia l * 

esLablecido en la Resoluci6n Exenta N° 1287/12 1651/15: o en 

su defecto aquellas que las reemplacen o modifiquen. 

SomeLer oporLunamente de acuerdo a la normativa vigente. los 

Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados por el lnstituto de No Aplica** 

Salud Publ ica mediante resoluci6n. 

Someler oportunamente de acuerdo a la normativa vigente. los 

lnformes Peri6dicos de Seguridad (IPS) solicitados por el No Aplica*** 

lnsl iluto de Salud Publica mediante resoluci6n. 

~Periodo evaluado Oiciembre 2017 - Noviembre 2018. 3/1 2 env\o oportuno, 5/1 2 env\o inoportuno (comunicado de 

Junia julio, agosto, septiembre y octub re 2018), 2/12 no enviado ((comunicado de enero y febrero 2018) 2/12 no aplica 

(diciembre 2017, enero 2018 no era titular de registro sanitario) 

H Periodo evaluado Oiciembre 2017 - Noviembre 2018. 

~** Pcriodo evaluado: Oiciembre 2017 - Noviembre 2018. 

Se exliende este informe a solicitud de DR REDDY'S LABORATORIES CHI LE S.pA para ser presentado 

exclusivamente en procesos de licitaci6n. 

SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA 

INFORME V Auoo SOLO CON FIRMA, TIMBRE y RESOLUCION APROBATORIA 




