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Santiago, 02 de Junio 2022
SENORES
Instituto de Salud Publica
PRESENTE:

Por medio de este documento se informa que MILAB S.A., ubicado en Nueva Andres Bello 1940,
Independencia, Santiago, cuenta con un programa de Farmacovigilancia seguin lo establecido en el
articulo 218° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano (DS N°3/2010), donde se implementa y mantiene un sistema de documentacion para la
gestion de Farmacovigilancia, presentandose periddicamente al Centro Nacional de Informacion de
Medicamentos y Farmacovigilancia la informacidn acerca de las sospechas de reacciones adversas, asi
como la elaboracion de planes de riesgo y evaluacion riesgo-beneficio cuando son requeridos; velando
por la salud y seguridad de los pacientes.

Se establecen los siguientes canales de comunicacién con los pacientes para la recepcion de
notificaciones:

VIA DE NOTIFICACION
Correo Electrénico notificacion@milab.cl
Teléfono de contacto +562 25624400

Nueva Andrés Bello 1940,
Independencia, Santiago, Chile.



Farmacovigilancia y un Suplente Encargado de Farmacovigilancia:

RESPONSABLE DE FARMACOVIGILANCIA

Razon Social Titular

MILAB S.A

Directora Técnica

Cynthia Valeska Peralta Medina

Teléfono

2-25624310

Correo electronico

direccion.tecnica@milab.cl
cynthia.peralta@milab.cl

Responsable
Farmacovigilancia Cynthia Valeska Peralta Medina
Profesion Quimica Farmacéutica

ENCARGADA DE FARMACOVIGILANCIA

Correo electronico

notificacion@milab.cl

Encargada de
Farmacovigilancia

Alejandra Martinez Ponce

Profesion

Quimica Farmacéutica

SUPLENTE ENCARGADA DE FARMACOVIGILANCIA

Correo electronico

ana.cifuentes@milab.cl

Suplente Encargada de
Farmacovigilancia

Ana Maria Cifuentes

Profesion

Quimica Farmacéutica

Nueva Andrés Bello 1940,
Independencia, Santiago, Chile.
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Se cuenta con la siguiente documentacién vigente:

PROCEDIMIENTOS DE FARMACOVIGILANCIA VERSION
POS-DT-010 PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION EN
FARMACOVIGILANCIA V2
POS-DT-012 PROCEDIMIENTO DE LLENADO DE FORMULARIO DE
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE RAM V3
POS-DT-013 PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE PLANES DE
MANEJO DE RIESGOS V3
POS-DT-014 PROCEDIMIENTO DE INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD
PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS V2
POS-DT-024 PROCEDIMIENTO GENERAL DE FARMACOVIGILANCIA V2
POS-DT-025 PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION Y EVALUACION DE
SOSPECHAS DE RAM V2
POS-DT-027 PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y NOTIFICACION DE
SOSPECHA DE RAM V2
REGISTROS DE FARMACOVIGILANCIA VERSION
REG-DT-011 INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD V2
REG-DT-010 PLAN DE MANEJO DE RIESGO V2
REG-DT-023 REGISTRO DE RECEPCION DE NOTIFICACION DE
SOSPECHA DE RAM V3
REG-DT-024 REGISTRO DE CLASIFICACION Y EVALUACION DE
SOSPECHAS DE RAM V1
REG-DT-025 BASE DE DATOS DE RAM (NOTIFICACION MENSUAL DE
RAM) V1
REG-DT-049 REGISTRO DE SEGUIMIENTO AL PACIENTE EN LA
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE RAM V1
REG-DT-050 CALENDARIO DE INFORMES DE FARMACOVIGILANCIA V1
REG-DT-048 REPORTE MENSUAL ACUMULADO DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) C/ﬁ)
INSTRUCTIVO DE FARMACOVIGILANCIA VERSION

INICIAL EN LA RECEPCION DE SOSPECHA DE RAM

INS-DT-001 INSTRUCTIVO PARA REGISTRO DE DATOS DEL %TACT O\\\
V1

Sin otro particular, le saluda atentamente,

Nueva Andrés Bello 1940,
Independencia, Santiago, Chile.




