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WISTO ESTOS ANTECEDENTES 4?-&5 I.l.”. Eﬂ:'.l“

Lo dispuesio enla Resalucidn Exanta B2 200bde 20 de enero de 2015 que homaloga el arancel
e prenifaconn s cue realiza || departamento Agencia Macionat de Medicamentos, sarabasido
Ia prestacian “informa de Cumplimeentn s Acnividades da Farmacovigilancia®, bajo el codigo
41504001

La presentacdin farmsdl da 1TF LABOMED FARMACEUTICA LTOA. de Tecka 30 de sojubie e
2020 emitida bajo @ refarancia = 348353502, por 13 cual solcita La presoeciiin *Inlormes de
Curmpdinmiento de Actnnidades de Fammacowigilancia™

CONSIDERAMD

Lios anteCESenies prasEntados & &5Te InStHulo, por MF LABCRMED FARMACEUTION LTOA,
Yy oonstan  &n o Hegitros wio Bases  dn Datosdsl Sohoepartamento da
Farmacovigilancia de L= Agencia Nacional ge Medicamenrtos e aste Instituto, sobre 135
materias atingentes a cada una de 35 actividades propizs dal “infarme de Cumplimisng de
Acthedades de Farmacovigiancia®

La esgluacion cdcmica de fecha 09 de nossembine de 2020, correspansdiernts & lanfarmaciina
la qua aluds al pusto anteror, con |3 cual 58 elabors & “informe de Cumalimienio de
fActmidades da Farmacmagilancia® N2 20110-322

TEMIENDO PRESENTE

Las disposicianes do bas articulos 94% g 1029 del. Codgo Sanvarn; jos ardioulos 218 2 220 o0el
Reglamenta dol Sstema Maciors] de Conteal de Productos Farmac@oricos oe Uso Hiamand, aprobada
por ek Decrarn Supremo Rome 3 da 2010, del Minsrerso de Saled 1o dispuesto &ncel afculs 11 de ks
Morma Gensrad Tcnas NP14) sobre Sistéma nacional de Farmacovigisncls de los Productes
Farmaceulicos de Lo Humano, aprodads par resclucidn N93E1 de 20 de jurio de 2012, 1a Resalucnin
N=1ZHT d2 24 02 mayo e 2012, la Resaliestn 1651 de 20 de mayo de 2015 v o depuesto en la
Hecalucidn N2I460 di 13 e octubee de 3030, dicte la sigussne:
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HESOLUCION

1.- APPUEBASE ol nfarme de Cumplirenio de Actividades de Farmacoyiglancia e 23010-3122 4
TF LABIMED FARMACELSTICA LTDA. detallsdn anei anexo foliade adjunma

7. - ENTIEMDASE &1 mencipnado anora coms pare infegral de-esta resaluchhn
Poy talegariin del Direczar del Instioutn oo Falud Piblica de Chila
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ANEXD *INFORME DE CUMPLIMIENTD DE ACTWIDADES GF
FARMMLCINVIGILANCIAY

RESOLUCEONEMEMTANY __ |

SAMTIAGD,

4725 11.11.2021

El presente gocumenio inferma el decemppio do 1TF LABDMED FARMACEUTICA LTDNL. pr retacifn al
cumplmeenio o s acLividadas de Farmecovizilanca establecidas por la nonmatna vigente,

Actreidades

Estado de cumplimienios

Teswr un responsatile de Farmadovigilanoa Cumaliminrto tatsl

Motificar b soapeches de reacciones siversss 8 l&35 Oue
tovnen conccmmesntn due alecten & sus procuctos din
acmerda & B oestabdecice e |ln Résoltidn Exenta NP
1287012, 1ESEMS, & en su defeces acuells fue s
reemplacen o madficuan

SermaTer GIOMmUnamene de aooerdo & 13 ronmarhe vigenrs,
s Pranes cha Mareje de Rusga SPMR salciacdos par o
Instituco dn Salud Publica medrants rescluritn

Curmplirnents porcsal *

Mo aphca **

SoMmeler oportucamenie de acuerdh 4 |14 nofrmatva vigente,
kas nfommes Periddicas de Segurkdad (PS5 solicitados pot ol
| InsTinuco ke Salyd Pablica medignse resolucin

Mo aalica «==

*Pariaoo suatn’ ortuhne F19 - saptiambne 20200 11003 eralo opormenn, 187 enyilc inogortune (Lo municade

doabrd de 23201
Ao epauad o octshre 039 - septemiine 20000
= fppnpn evakecn: ochobre J014Y - seobembee 2020

Se extiends este Infarme 2 solicitud da ITF LABDMED FARMABCEUTECA LTDA, para ser presentadn
pxclusrmmants an procesns de licitasitn,

Este anoxa e udlido sodo 5 5o priedsnda funto con dA sefpactiva festdus bin dpvobatonia argina
Vigoncwn de 20 ofes hibilss & conpar e (s fecha 08 18 respduciin
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