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APRUEBA INFORME DE CUMPLIMIENTO DE ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA
RESOLUCION EXENTAN® e e
SANTIAGD,
2359 77062020
WISTO ESTOS ANTECEDENTES

Lo dispuesto enla Resalucitn Exenta N? 200 de 20 de enero de 3015, que homologa el arancel
di prestaciones que realizh ¢l departamanto Agencia Nacional de MAadRCRTMIVES apmm‘.m
la prestackn “informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia®, bajo el codign
4190007,

La presentacikin formal de ETEX FARMACEUTICA LTDA, de fecha DB de junia i 2020 emmvitida
bajo la referencia N° 526872020, por {2 cual solicita La prestacian “Informe de Cumglimsentd
de Actividades de Farmacovigilancia®.

CONSIDERANDD

Los antecedentos presentados & oste  InStiulo, por ETEX FARMACEUTICA LTDA.
yaueconstan  en  los  Registros yfo Bases de Datos del Subdepartamento  de
Farmacovigiancia de la Agendia Nacional de Mpdicamentos o8 este Instituto, sobre Las
materias atingentes a cada una de as actividades propias del *nformie dé Cumpliméento de
Artrvidades de Farmaooviglancia®.

La evaluacidn tbensca de fecha 18 de junio de 2020, correspondiente 4 1a infarmacidn a la
que alude el punto anteriod, con 1a cual ¢ elabora o “Wnforme de Cumplimiento de
Actividades de Farmacovigiancia® N® 2006-170.

TENBENDIO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Chdigo Sanitaric; los articulos 218 a 220 del
Reglamento dol SE1ema Nacional de Conirod de Productos Farmachuticos de Uso Humano, bad
por el Decretns Supremo Nom. 3 de 2010, del Ministers de Salud, 1o disputsto en el arthcuto 11 da La
Mosma Genersl Téenica N°140 sobre Sitema nacional de Farmacoviglancia de los Productes
Farmacbuticos de Uso Humana, sprobada por rescluciin N381 de 20 de junio de 2012, La Resolucin
N°1287 de 24 de mayo de 2012 y Io dispuesto en La Ressluciin N° 56 de 11 de enero de 2013, dicto
L segusenle




1 %’ﬁﬂ‘

RESOLUCION

1.- APRUEBASE el Informe de Cumplimiento de Actividades de Farmacovigilancia N® 2006-170 de
ETEX FARMACEUTICA LTDA, detallado en el anexa foliado adjunto.

2.- ENTIENDASE el mencionado anexo como parte integral de esta resolucion.
Por delegacion del Director del instituto de Salud Pablica de Chile.
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JEFE SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CHILE
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ANEXO *INFORME DE CUMPLIMIENTO DE AC TIVIDADES [
EARMACONIGILARCIA

RESOLLICHIN EXENTA N® :
SAMTIAGD,
N® cormelative SDFY: 2006-170

£l presente documenio informa el deiempeho dn ETEX FARMACEUTICA LTDA, @n retatt N

cumplirmiento de Las actividades de Farmacovigs +ciy asablecidas pof 1a nonmeain: y wigienLe
Retividades [ Estade die cumplimienta
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e P pvaluade: junio 3018 - mayo 2000 1271 smdo opartun

s sperigiia evaluade jumia 2019 - mayo HiHh
» o= Pt svaluad: junia 2010 - mayo 2000

ca pxtionde oité informe 8 solicitud de ETEX FARMACEUTIOA LTDA, para Sef prosentado
pxclus arnenie N po0es0s de [EIaciin

Este anexn o5 wilido solo § 58 presenta junto con 13 respectiva resoluciin aprobatonia original
Vigencia de 30 dias khiles @ contar de (a facha de |a resolucn,
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