[Ciudad], [día del mes del año]       
De: 	[Nombre del Director Técnico]
	Director (a) Técnico
	[Nombre del Titular de Registro Sanitario]
	[RUT del Titular de Registro Sanitario]
[Fono del Titular de Registro Sanitario]

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Para:	Subdepartamento Farmacovigilancia	
Agencia Nacional de Medicamentos
Instituto de Salud Pública   
e-mail: cenimef@ispch.cl
Fono: 225755469  – 225755367
Anexo MINSAL: 255469-255367

[bookmark: _GoBack]Yo, [nombre del Director Técnico], director técnico de [nombre del Titular de Registro Sanitario],  comunico al Instituto de Salud Pública que las funciones de Farmacovigilancia (FV) serán realizadas por [nombrar a quien se ha delegado], RUT: [Rut del DT ]  según [contrato entre las partes], a través del encargado de FV, don o doña [nombres y apellidos del encargado],  RUT: [Rut el EFV] de profesión [nombrar la profesión] y el suplente de FV es don o doña [nombres y apellidos del encargado], RUT: [Rut el suplente EFV ], de profesión [nombrar la profesión]. La información de contacto del encargado de FV es [correo electrónico institucional], teléfono [N° telefónico, fijo y/o celular] y para el suplente es [correo electrónico institucional], teléfono [N° telefónico, fijo y/o celular]. El domicilio del Sistema de Farmacovigilancia se ubica en [Dirección del sistema de Farmacovigilancia ].

En adelante, el encargado y el suplente de FV, anteriormente individualizados, tendrán, al menos, las siguientes funciones, estipuladas en la Norma General Técnica N° 140 y cumplir con la Res. N° 4310/16, entre otras:
i. Mantener un sistema de Farmacovigilancia que permita recopilar y evaluar la información sobre reacciones adversas a los medicamentos notificados al titular de registro sanitario, con el fin de enviarlas oportunamente al Instituto de Salud Pública, en los formularios autorizados al efecto, siempre en idioma español y para los medicamentos que comercializan en el país; 
ii. Preparar y enviar al Instituto de Salud Pública los Informes Periódicos de Seguridad para aquellos principios activos que indique el Instituto de Salud Pública mediante resolución fundada;
iii. Presentar los Planes de Manejo de Riesgo y desarrollar las eventuales acciones que le indique el Instituto de Salud Pública mediante resolución fundada;
iv. Dar respuesta inmediata a cualquier requerimiento de información por parte de Instituto de Salud Pública que permita evaluar los beneficios y riesgos de los medicamentos, en los plazos que dicha entidad disponga, los cuales establecerá de acuerdo con las disposiciones generales contenidas en la Ley 19.880, ley sobre bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los órganos de la administración del estado; 
v. Conservar la documentación respectiva de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos a fin de completar o realizar el seguimiento en caso necesario;
vi. Realizar una continua evaluación de la relación beneficio/riesgo de los medicamentos durante el periodo post-comercialización y comunicar inmediatamente a la autoridad competente cualquier información que pudiera suponer un cambio en dicha relación;
vii. Recolectar la información de seguridad de los estudios post-comercialización; 
viii. Informar respecto la efectividad de las medidas de minimización de riesgos contempladas en los Planes de Manejo de Riesgos. 

[Nombre  y firma del Director Técnico]
