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A QUIEN CORRESPONDA

A través de la presente, informamos que Johnson & Johnson de Chile S.A., cuenta con un
sistema de Farmacovigilancia (FV), de acuerdo con lo exigido por la Norma Técnica N°140,
Sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Productos Farmacéuticos de Uso Humano
(aprobada bajo Resolucion Exenta N°381, del 20 de Junio de 2012) en su titulo 1ll: De los
titulares de los registros sanitarios.

Dentro de las exigencias requeridas por la Norma Técnica N°140, Johnson & Johnson de
Chile efectaa, entre otras, las siguientes acciones dentro de su sistema de FV:

* Recopila y evalua la informacion sobre reacciones adversas a los medicamentos bajo
su titularidad.

e Envia oportunamente al Instituto de Salud Publica la informaciéon sobre reacciones
adversas a los medicamentos en los formularios autorizados.

e Prepara y envia al Instituto de Salud Publica los informes periédicos de seguridad
para aquellos principios activo bajo exigencia mediante resolucion.

e Informa respecto a las medidas de minimizacién de riesgos contemplados en los
planes de manejo de riesgo, segun corresponda.

Sin otro particular, saluda atentamente

Q.F. Denisse Ovalle

Directora Técnica

Gerente de Asuntos Regulatorios
Johnson & Johnson de Chile S.A.



