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APRUCB/\ INFORME DE CU MPLIMIENTO DE /\CTIVIDADES DE 

rARMACOVIGIL/\NCIA 

RESOLUCION [XCNTA N° - ·------' 
SANTIAGO, 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES 5 21 5 22.12.2020 

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

de prestaciones que realiza el departamenLo Agenc1a Nac1onal de Medicamentos, aprobando 

la prestaci6n 'lnforme de Cumplimiento de Aclividades de Farmacovigilanc1a", baJo el c6 d1go 
4190001. 

La presentaci6n formal de BOEHRINGER INGELHEIM LTDA., de fecha 04 de dic1embre de 2020 

emit1da bajo la referencia N° 10252/2020, por la cual solic1ta la prestaci6n 'lnforme de 

Cumplimiento de AcLiv1dades de Farmacovigilancia". 

CONSIDERANDO 

Los antecedentes presentados a este lnstituto, por BOEHRINGER INGELHEIM L TOA . 

y que constan en los Registros y/o Bases de Datos del Subdepartamento de 

Farmacovigilancia de la Agencia Nacional de Medicamentos de este lnstituto, sabre las 

materias atingentes a cada una de las actividades propias del "lnforme de Cumplimiento de 

Actividades de Farmacovigilancia". 

La evaluaci6n tecnica de fecha 21 de dic1embre de 2020, correspond1ente a la mformao6n a 

la que alude el punto anterior, con la cual se elabora el "lnforme de Cumpl1miento de 

Actividades de Farmacovigilancia" N° 2012-364. 

TENIENDO PRESENTE 

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del C6digo Sanitario; los articulos 218 a 220 del 

Reglamento del Sistema Na cional de Control de Productos Farmaceuticos de Uso Humana, aprobado 

por el Decreto Supremo Num. 3 de 2010, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el articulo 11 de la 

Norma General Tecnica N°140 sabre Sistema nacional de Farmacov1gilancia de las Productos 

Farmaceut1cos de Uso Humana, aprobada par reso luci6n N°381 de 20 de junio de 2012, la Resoluc16n 

N°1287 de 24 de mayo de 2012, la Resoluci6n 1651 de 20 de mayo de 2015 y lo d1spues to en la 

Resoluci6n N°2460 de 13 de octubre de 2020, dicta la siguiente: 
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RESOLUCION 

1.- APRUEBASE el lnforme de Cumplim1ento de /\cuvidades de Farmacov1gilanc1a N° 2012-364 de 

BOEHRINGER ING[LHrlM L TOA., detallado en el anexo foliado adJunto. 

2.- ENTICNDASE el menc1011ado anexo coma pane integral de esta resoluc16n. 

Par delegac1011 del D1rector \Jel lnSllLUl0 de Salud PL1bl1ca de Chile. 

ANOTESE Y COMUN!QUESE AL INTERESADO 
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ANEXO 'INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE 

FARMACOVIGILANCIA" 

RESOLUCION EXENTA N° __________ / 

SANTIAGO, 5215 22.12.2020 
N° correlativo SDFV: 2012-364 

El presente documento informa el desempefio de BOEHRINGER INGELHEIM LTDA., en relaci6n al 

cumplimiento de las actividades de Farmacovigilanc1a es tablecidas por la normativa v1gente. 

Actividades Estado de cumplimiento 

Tener un responsable de Farmacovigilancia Cumptimiento total 

\ 

Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que 

tomen conocimiento que afecten a sus productos, de 

acuerdo a lo establecido en la Resoluci6n Exenta NO Cumplimiento total* 

1287/12, 1651/15; 0 en SU defecto aquellas que las 

reemplacen o modifiquen. 

Someter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente, 

las Planes de Manejo de Riesgo (PMR) solicitados por el Cumplimiento total** 

lnstituto de Salud PCiblica mediante resoluci6n. 

So meter oportunamente de acuerdo a la normativa vigente, 

los lnformes Peri6dicos de Seguridad (IPS) soticitados par el Cumptimiento total*** 

lnstituto de Salud PCiblica mediante resoluci6n. 

*Periodo evaluado: diciembre 2019 - noviembre 2020. 12/12 env\o oportuno. 

**Periodo evaluado: diciembre 2019 - noviembre 2020. 4/4 env1o oportuno. 

••• Periodo evaluado: diciembre 2019 - noviembre 2020. 14/14 env\o oportuno. 

Se extiende este informe a solicitud de BOEHRINGER INGELHEIM LTDA., para ser presentado 

exclusivamente en procesos de licitaci6n. 

Este anexo es va/ido solo si se presenta junta con la respectiva resoluci6n aprobatoria original. 

Vigencia de 30 dias habiles a con tar de la fecha de la resoluci6n. 
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