Santiago, septiembre 2020

De nuestra consideracion:

Por medio de la presente, certificamos que Etex Farmacéutica Limitada, cuenta con un Programa de
Farmacovigilancia para todos sus productos registrados en Chile. Dicho programa consiste en la recepcion (ya sea
directamente desde los consumidores/pacientes o a través de los profesionales de la salud), de los reportes de
eventos adversos presentados en relacién temporal a la administraciéon de un producto ETEX. Para este
procedimiento nuestro laboratorio cuenta con un profesional de la salud calificado a cargo de la recepcidn de dichos
(eventos, su seguimiento y envio a la entidad regulatoria (Sub-departamento de Farmacovigilancia perteneciente al
Instituto de Salud Publica de Chile) Los reportes de eventos adversos son ademads enviados a nuestras Centrales de

Farmacovigilancia quienes a su vez reportan a las entidades regulatorias internacionales.

Este programa contempla el manejo de respuestas a consultas técnicas acerca de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) que pudiesen surgir tanto del publico como de los profesionales de la salud. Para esto ETEX —

Chile cuenta con Procedimientos Standard Locales.

Se extiende este certificado para ser presentado junto a documentacién requerida en licitaciones de nuestros

productos GSK.
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