S SUTR0 fev APRUEBA LISTA DE CHEQUEQO PARA INSPECCIONES
; % EN FARMACOVIGILANCIA A TITULARES DE
REGISTROS SANITARIOS.
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RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 4854 1812.2015

VISTOS: la providencia numero 2543 de fecha 23 de
noviembre de 2015, de lefa de Asesoria Juridica; Memorandum nimero 1736 de fecha 18 de
noviembre de 2015, del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; Lista de chequeo de
farmacovigilancia para titulares de registro sanitario; documento denominado “Buenas Précticas de
Farmacovigilancia para las Américas”; y TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en la Ley Num. 19.880, que
establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los érganos de la
Administracion del Estado; en los articulos 60 y 61 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley Nim. 1, de
2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley Nim. 2.763, de 1979 y de
las Leyes Num. 18.933 y Num. 18.469; en el articulo 10 letra a) del Decreto Supremo Num. 1.222, de
1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica de
Chile; en el Decreto Supremo Num. 101 de 2015, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la
Resolucion Num. 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el articulo 96 del Codigo Sanitario
dispone que el Instituto de Salud Publica de Chile es la autoridad encargada en todo el territorio
nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos. Asimismo, indica que mediante “uno o
mds reglamentos, expedidos por el Presidente de la Republica a través del Ministerio de Salud, se
determinardn las normas sanitarias que, de conformidad con las disposiciones de este Cadigo, regulen
la importacion, internacion, exportacion, produccion, elaboracion, fraccionamiento, almacenamiento,
tenencia, transporte, distribucion a titulo gratuito u oneroso, expendio, farmacovigilancia, trazabilidad,

publicidad, promocion o informacidn profesional, uso médico o en investigacion cientifica de productos
farmacéuticos”.

SEGUNDO: Que, asi las cosas, los articulos 71, 218 y 219
del Decreto Supremo nimero 3 de 2010, del Ministerio de Salud, establece las obligaciones y
responsabilidades que todo titular de registro sanitario debe cumplir.

TERCERO: Que, asimismo, en el documento denominado
“Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas” de la Organizacién Panamericana de la
Salud, emitido a través del grupo de trabajo de farmacovigilancia de la Red Panamericana de
Armonizacion de la Regulacion Farmacéutica, senala que la autoridad reguladora de medicamentos
verificara que los laboratorios farmacéuticos o titulares del registro sanitario cuenten con programas
de seguimiento de los medicamentos comercializados y en investigacion y que, ademas, establezca
procedimientos de inspeccidn pertinentes que aseguren el cumplimiento de las obligaciones que les
corresponden de acuerdo a la normativa, por tanto, podra auditar cualquier departamento de
farmacovigilancia de un laboratorio y determinar su calidad, idoneidad y funcionamiento.

CUARTO: Que, en este sentido, la presente lista de
chequeo de farmacovigilancia para titulares de registro sanitario, se constituye como una herramienta
necesaria para realizar las visitas inspectivas, pues, por una parte, permite a los titulares de registro
sanitario conocer el documento con el cual serdn evaluados en términos de sus actividades de
farmacovigilancia y, por la otra, facilita el proceso de inspeccion, objetivando sus resultados. En
consecuencia, y en mérito de lo expuesto, dicto la siguiente:



RESOLUCION:

1° APRUEBASE la LISTA DE CHEQUEO PARA
INSPECCIONES EN FARMACOVIGILANCIA A TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS, cuyo tenor es el
siguiente:
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2° AUTORIZASE al Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos de este Instituto, a efectuar la publicacion de la LISTA DE CHEQUEO PARA INSPECCIONES EN
FARMACOVIGILANCIA A TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS, en los formatos que estime pertinentes,

siempre y cuando, su contenido se encuentre en concordancia con el texto indicado en el presente acto
administrativo.

Andtese, comuniquese y publiquese en la pagina Web

Institucional.
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- Depto. Agencia Nacional de Medicamentos. '.\‘hf A
- Comunicaciones e Imagen Institucional . i

- Asesoria Juridica.
- Gestion de Tramites.
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