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Santiago, afio 2021

CERTIFICADO DE CALIDAD DEL PRODUCTO

Laboratorio Biotoscana Farma S.p.A., R.U.T: 79.873.270-6, informa que el producto farmacéutico
SALOFALK SUPOSITORIOS 500 mg, Reg. I.S.P. N°F-9448/16, importado y bajo nuestra
titularidad, no ha tenido denuncias, ni retiros de mercado debidos a fallas terapéuticas,
problemas de calidad y/o contaminacion; por parte del Instituto de Salud Publica ni por otro

organismo durante los Ultimos 12 meses.

Por otra parte, al solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile (I.S.P.) el certificado de no retiro
del mercado de Productos Farmacéuticos, el 1.S.P. se ha pronunciado indicando lo siguiente: A
contar de este ano (2019) no existe dicha prestacién. El Instituto ha dispuesto en su pagina web,
link con listado de productos denunciados con fallas de calidad constatadas y otro con listado de
retiros del mercado, para consulta de cualquier ciudadano, en el siguiente link:

http://www.ispch.cl/anamed /denuncias calidad. Con lo cual hemos (I.S.P.) dejado de emitir

este certificado con fines de licitacion. Cenabast y hospitales deben que revisar estos listados a la

hora de asignacion de puntajes en sus licitaciones.
Se adjunta la respuesta del 1.S.P. anteriormente detallada.

Saluda atentamente,

Directof Técnico
Laboratorio Biotoseana Farma SpA
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Las Condes - 7560955 — Santiago, Chile
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Cristian Augusto Caceres Bez

De: Oficina Virtual de Informaciones, Reclamos y Sugerencias <isp-oirs@ispch.el >
Enviado el: jueves, 7 de marzo de 2019 13:40

Para: Cristian Augusto Caceres Bez

Asunto: Respuesta de Solicitud

Respuesta de Solicitud 95427
Estimadoa), CRISTIAN CACERES Berraza

Se ha respondido (& solicitud nldlamero 95427
Pregunta

Estimadas, Dusnes MErded

En referencia & 13 Solicltud 94134 52 me brindo 18 siguents respuesta: Estimado
Cristidn Cdoeres Barrars

Tumo con saludar, & nformo giee e Codigs solcheds e & 41220332, hama igado al Certificado de Vigencla o Retm de
Mercado de Productos Farmaceuticos. Para mayor infiormacidn, revisar paging web wew.ipch.cl én Prestaciones

Sin embargs, dicho obdigo corresponds & 18 u.'e-;tdf_u_rl. EE-FI.T[F'.I;.EI.DEI DE VIGENCIA DE LA AUTORIZACION DE
FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIO DE PAODUMCION FARMACEUTICA, prestadin gue no @& relackna con lo plamisada
En la solicied 94134

Agradeceria por favor me orentsn con 18 prestackdn gue cumpde con o coniulado &n 18 sollcitud S4134.

Quedo atentn & sus comentarios,

Muchas gracias.

Saludos ordialss.

0.F. Crisyisn Caceres Barrara

LI E - ]

Estimado CRISTIAN CACERES Bezrara

A cormleEr de aste albs no exkte dicha prestachin.

El Inatituto ha dispuesto en su paging web, Ink con Esteis de productos denunclados con fallas de calided constatadss v
obrg con stado de retlies del mercada, para consulia de cualkgpiles cludadano, &n el sigumnte vk,

htn: ) fwvww_ pch.clianamed fdenehclas calidad

Con lo cusl hemos dejado de amitir egte certificado con fines de lickacdn

Canabast v hospltales deban gue revisar astos Isados 3 & hore de eslgnadidn de puntaies &n sus lickadones,

ARE.

DRLANDD CONTRERAS TUDHELA
Equipo OIRS-I5P

Esmadofa), responda nuesira encuesta hacendo chck

Instituto de Salud PIEYablice de CHILE
Marathon 1000 - B Yeuld Veoa
56 (2)257SE600 - 56 (2)25755801
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Denuncias a la Calidad de Productos

f‘ Denuncias a la calidad de producies

El Instituto de Salud Publica de Chile es el organismo encargade de recepcionar e inwestigar todas las
denuncias relacionadas con problemas de Iz calidad que afecten a productos fammacsuticos y cosmeticos. &
través del Subdepartamento de Fiscalizacion de I Agencia Nacional de Medicamenios, cuyos inspeciores
realizan todas las pencias necesaras en la invesbgacion de cada denuncia, con la finalidad de establecer una
causa raiz y evitar ka recurrencia del problema denunciado.

FORMULARID DENUNCIAS
A LA CALIDAD DE

INSTRUCTIVO PARA
DEMUMNCIA A CALIDAD

DE PRODUCTDS FRODUCTOS

Antes de denunciar un medicamento debide a fafta de eficacia, sugermos a Ud., revisar el documenio *Checklist
practico para casos de falta de eficacia o fallo terapéutico”, €l cual le informard de otros aspectos que pueden
infiisr en que no se produzea el efecto terapéutico esperado, de modo gque pueda asegurarse de gue su
situacion no se deba a alguno de esos motves. En caso que quiera igualmente notificar su caso, ya no por
fratarse de un problema de calidad, sino para informar a ka autoridad sanitaria de forma que ésta pueda evaluar
posiles aspectos de aprendizaje. puede hacerly al Centro Macional de Farmacowgianca en el formulano
disponible para la notficacion de sospechas de reaccion adversa a medicamentos (RAM]; en este caso, debe
preccuparse de propercionar los datos relacionados a los aspectos abordados por el checklist, de la forma mas
completa posible.

CHECKLIST PRACTICO PAILA
CAS0S DE FALTA DE EFICACIA O

FALLD TERAPEUTICO

A continuacion se indican los productos famacéuticos denunciados en bos cuales se ha constatado unafallaa ks
cafidad, en los (#imos dos afos.

PRDDUCTOS DENUNCIADOS
CON FALLAS & LA CALEDAD

OORSTATADAS

Las fallas detectadas a traves de las denuncias de productos farmacéuticos, pueden dar ongen a la medida
samitana de retire del mercado 35 que pueds consultar en & siguiente fink

El instituto de Salud Publica informa a los interesados que dejara de emitir certificados de fallas a la
calidad/no retire del mercado a contar del 31 de Marzo de 2045,

La informacion relativa a estos cerfificados se ha puesto a disponib@dad pablica en kas siguienies paginas web

Esta informacion es permanentemente actualizada. La informacion relatva a productos denunciades con fallas
a 13 calidad constatadas, se actualiza mensualmente y |3 relativa a retiros del mercado se actualiza cada vez
que éstos son instruidos o notificados.
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