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MODI FI CA DECRETO N° 25, DE 2005, DEL M NI STERI O DE AGRI CULTURA, E APRUEBA
ﬁ%g}éXENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTI COS DE USO EXCLUSI VAMENTE VETERI NARI O, EN LO QUE

NOm 42.- Santiago, 10 de junio de 2016.
Vi st os:

El articulo 32° N° 6 de |a Constitucio6n Politica de |a Republica; el DFL
N° 294, de 1960, del Mnisterio de Hacienda, Organico del Mnisterio de
Agricultura; |lo dispuesto en la |ley N 18. 755, ani ca del Servicio Agricola y
Ganadero; el decreto suprenp N° 25, de 2005, del nisterio de Agricul tura, que
Aprueba Regl anent o de Productos Farmaceuticos de Uso Exclusivanmente Veterinarioy la
resol uci 6n N° 1.600, de 2008, de la Contraloria General de |a Republica.

Consi der ando:

Que, el articulo 1° del DFL N 294, de 1960, del Mnisterio de Haci enda, que
Est abl ece Funci ones Estructura del Mnisterio de Agricultura, di spone que: "Hl
Mnisterio de Agricultura sera |la Secretaria de Estado encargada de fonentar,
orientar y coordinar |as industrias agropecuarias del Pais. u acci 6n estaréa
encani nada, fundanmental nente, a obtener el aunento de |[a producci6n nacional; |a
protecci 6n de | os recursos natural es renovabl es del anblto_S|IvoagroPecuarlo,_S|n
PGFJUICIQ de las atribuciones del Mnisterio del Medio Anbiente, y el nejoramento de

as condi ci ones de nutricion del pueblo”.

Qe, el obieto del Servicio Agricola y Ganadero, conforme a la ley N° 18.755
es contribuir al desarrollo agropecuario del pais, nediante |a proteccion
mant enci 6n e incremento de | a salud aninmal y sanidad vegetal; la proteccion y
conservaci 6n de | os recursos natural es renovabl es que inciden en el anbito de |la
producci 6n agropecuaria del pais y el control de insumps y productos agropecuari os
sujetos a regulaci 6n en normas | egales y reglanentari as. o

Que la misma ley N° 18.755, antes citada, dlsPone que el Servicio Agricola y
Ganadero es | a unica autoridad encargada en todo el territorio nacional de la
i nspeccion y control sanitario de |os productos farnmacéuticos de uso excl usivanente
veterinario, entendi éndose por tales a cual quiera sustancia natural o sintética, o
nmezcla de ellas, que se admnistre a los animales y |os antigenos de uso in vitro. Y
que un reglamento contendra | as normas de caracter sanitario de produccion
fabricaci 0n, registro, almacenam ento, distribucién, venta, inportacion o
exPortaC|én y caracteristicas de |os productos farmacéuti cos de uso exclusivanente
veterinario.

Que se ha estimdo necesario introducir nodificaciones al Reglanento de
Product os Farmacéuti cos de Uso Exclusivanmente Veterinario, aprobado por el decreto
supremo N° 25, citado en Vistos a fin de actualizar su normativa. ]

Que resulta indispensabl e | a arnoni zaci 6n con criterios internacional es,
mant eni endo una estricta eval uaci 6n de | os productos farmacéuti cos en cuanto a su
cal i dad, seguridad, eficacia e inocuidad.

Decr et o:
Articulo 1.- Mdificase el decreto supremo N° 25, de 2005, del Mnisterio de

Agricul tura, que Aprueba Reglamento de Productos Farnmacéuticos de Uso Excl usivanmente
Veterinario, de |la siguiente forna:
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. 1.- Mdificase el inciso prinmero del articulo 1 de |a manera que a
conti nuaci 6n se indica:

a? Agrégase el siguiente nuevo nuneral 1, pasando el actual nuneral 1 a ser
nuneral 2y canbi ando I'os denmAs nuneral es su nuneraci 6n correl ativa

"1.- Autovacuna: Producto innunol égico inactivado que ha sido preparado a
solicitud del neédico veterinario tratante, a partir de cultivos de m croorgani snps
ai sl ados de los aninales infectados, para ser utilizado s6lo en el establ ecimento
ani mal del cual se aisl6 el microorganisnmb o en instal aci ones epi demni ol 6gi cament e
rel aci onadas. ".

_b) Agréganse |os siguientes nuevos nunerales 4, 5 6y 7, respectivanente,
canbi ando | os denas nuneral es su nuneraci 6n correl ativa:

"4.- Control de Serie: Conjunto de actividades de inspecci 6n Y control oficial
real i zadas por el Servicio, para verificar, entre otros aspectos, la calidad de una
serie de un producto biol 6gico previo a su distribucion Y venta. Los aspectos
anal i zados tienen conob fin veriticar el cunplimento de [as especificaciones de
producto term nado, rotulado grafico y condiciones en |as cuales la serie se
encuentra al nacenada. ) ) ) )

5.- Envase: Corresponde al envase primario y al envase secundario, o bien, sélo
al envase primari o cuando no exista envase secundari o.

6. - Envase primario: Aquel que es enpl eado para contener un producto
farmacéutico en su forna farmacéutica definitiva y que se encuentra en contacto
directo con él

7.- Envase secundario: Aquel que permite contener, proteger y conservar e
envase primario."

c) Sustituyese el antiguo nuneral 3, que ha pasado a ser nuneral 8, por e

si gui ent e:

"8.- Estabilidad: Capacidad de un producto farmaceutico para mantener sus
caracteristicas fisico-quincas, bioléglcas o nicrobiol dgi cas sefial adas_y
aceptadas en | as especificaci ones de un producto farnacéutico veterinario, que
aseguran |l a identidad, potencia, calidad, eficacia y pureza inalterables, desde su

i ciones de al macenani ento

preparaci 6n hasta | a fecha de expiraci6n, bajo condic
definidas y material de envase autorizado."

d) Sustituyese el antiguo nuneral 5, actual nuneral 10, por el siguiente:

"10.- Estudio de estabilidad: Conjunto de pruebas y ensayos a que se sonete un
producto, en condici ones preestabl ecidas, que pernmite pronosticar, nediante una
eval uaci 6n de estabilidad acel erada, o establ ecer, nedi ante una eval uaci 6n de
estabilidad a tienpo real, su periodo de eficacia. En el caso de |os productos
nmul tidosis, el estudio considera adicional mente, una evaluaci 6n de |a estabilidad en
uso.".

_e) Incorpoéranse |os siguientes nuevos nurmerales 11, 12, 13 y 14, canbiando | os
demas nuneral es su nuneraci on correl ativa

~"11.- Estudio de estabilidad acel erado: Estudi o di sefiado y realizado utilizando
condi ci ones de al macenani ento severas de tenperatura y hunedad, con el objetivo de
incrementar |a vel oci dad de degradaci 6n quimca o | os canbios fisicos en un menor
periodo de tienpo que el propuesto, el cual es conplenentario a | os estudi os de
estabilidad a tienpo real. ] ] ] ]

12, - Estudio de estabilidad a tienpo real: Estudio disefiado y realizado en
condi ci ones de al macenamni ento, temperatura y humedad preestabl ecidas, durante la
duraci 6n total del periodo de eficacia propuesto. ]

) 13.- Estudio de estabilidad en uso: Estudio disefiado y realizado con |la
finalidad de deterninar el periodo durante el cual un producto nultidosis puede ser
utilizado manteniendo |a calidad dentro de | as especiflicaci ones aprobadas, una vez
que se abre el envase primario o después de |a extraccion de la prinmera dosis de
producto desde el envase prinmario. o )

) 14. - Farmacovi gil ancia: Conjunto de activi dades encam nadas a conocer
identificar, cuantificar, evaluar y prevenir |os efectos adversos derivados del uso
de | os productos farnacéuticos."

f? I ncorporanse | os siguientes nuevos nunerales 16 y 17, canbi ando |os demas
numer al es su nuneraci 6n_correl ativa: o ] )
"16. Granel primario: producto farmacéuti co que no esta conteni do en su envase
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primario. ) o ) )
17, Ganel secundario: producto farmacéutico que estando en su envase primario,

no ha sido acondicionado total mente, faltando procesos conp etiquetado, inpresion

i ntroducci 6n de prospecto interno y/o estuchado."

. 0) Sustituyese el antiguo nuneral 7, que ha pasado a ser nuneral 18, por el
si gui ent e:

"18.- Lote, serie o partida: Cantidad definida de materia prina, material de
envase o producto term nado, que se realiza en un solo ciclo productivo a través de
etapas continuas y que se caracteriza por su honogenei dad."

~ h) Sustituyese el anterior nuneral 9, que ha pasado a ser nuneral 20, por e
si gui ent e:

"20.- Periodo de eficacia: Lapso propuesto por la enpresa farnmacéutica y
autori zado por el Servicio, aval ado con estudi os de estabilidad, que denuestran que
el producto nantiene |as especificaciones de calidad si se al nacena bajo |as
condi ci ones reconendadas en el rotul ado grafico."

. .i) Incorporanse | os siguientes nuevos nunerales 21 y 22, canbiando | os
si gui entes numeral es su nuneraci 6n correl ativa:

"21.- Periodo de resguardo, de carencia o de retiro: Lapso que debe transcurrir
entre la ultima adm ni straci 6n del producto farmacéutico de uso excl usivanente
veterinario, en |as condiciones establecidas en su rotulado, y |la obtenci 6n de
productos alimenticios de dicho animal (carne, |eche, miel, huevos, entre otros), con
el fin de proteger la salud publica y de garantizar que di chos productos
al i menticios no contienen residuos (principios activos o sus netabolitos) en
canti dades que superen los |imtes nmaxi nos de residuos permtidos.

. 22.- Poder o Licencia: Documento_ | egal mente otorgado por una persona natural o
juridica, que concede a otra |la autorizaci on para solicitar, renovar, nodificar o
cancel ar un registro, establ ecer sublicencias o convenios con terceros y que se
encuentra vigente. Debera consignar inequivocanente la titularidad del registroy
de la marca conercial, cuando proceda.”

. J) Reenplazanse en el numeral 24, antiguo numeral 11, |os vocablos "Principio
activo' por 'Principio activo o sustancia activa". o
k) Sustituyese el actual nuneral 27, anterior numeral 14, por el siguiente:

"27.- Producto biol égico: Aquel producto para cuya el aboraci 6n se recurre a
sustanci as origi nadas parcial o totalnente en procesos biol 6gi cos, o que su contro
de calidad requiere realizarse por algun método biol 6gico. Se incluyen en este
rubro: vacunas, autovacunas, antigenos, al érgenos, hornonas, antimni crobianos, ]
anti parasitarios, entre otros. Se identifican nediante el sufijo -B o -BP posterior
al N° de Registro SAG o N° Registro Provisional SAG respectivanente.".

) Sustituyese el actual nuneral 28, anterior numeral 15, por el siguiente:

"28.- Producto contam nado: Aquel que contiene m croorgani snos, Virus,
arasitos, sustancias extrafias o del etéreas de origen nineral, organico,
i ol 6gi co, radiactivo o toxico, en cantidades superiores a las pernmitidas en |a
especi ficaci 6n de calidad del producto, o que se presunen nocivas para |la salud.”

i I ncorpéranse | os siguientes nuevos nunerales 30, 31, 32 y 33, canbiando |os
demas nuneral es su nuneraci on correl ativa

"30.- Producto farmacéutico de uso exclusivanmente veterinario: Cual quier
sustancia natural o sintética, o nmezcla de ellas, que se adnmnistre a |os aninal es
con el fin de prevenir, tratar o curar_enfernmedades o sus sintonas; restablecer
corregir o nmodificar |las funciones fisiologicas; estinmular |a inmunidad activa;
otorgar inmuni dad pasiva o diagnosticar |as enfernedades de | os m snos.

31.- Producto farmacol 6gi co de uso veterinario: Producto que se administra a
los aninales con el fin de prevenir, tratar o curar sus enfernedades o sintomas
restabl ecer, corregir o nodificar |as funciones fisioldgicas del aninmal ejerciendo
una acci on farmacol 6gi ca o netabdlica.

2.- Producto innunol 6gi co de uso veterinario: Producto que se admnistra a |os
ani mal es con el fin de prevenir |as enfernedades de | os aninales o sus sintonas,
medi ante | a estinulaci6n de |a innunidad activa, otorgamniento de innunidad pasiva o
que se utiliza con fines de diagnostico in vitro e in vivo
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33.- Rotulado grafico: Representaci 6n gréafica (correspondiente a etiquetas,
estuches, prospectos internos y folletos) que reproduce el texto aprobado por e
Servicio, y que se encuentra adherida o Inpresa tanto en el envase prinmario
(etiqueta) conp en el envase secundario (estuche) K en el folleto de infornmaci 6n a
nmedi co veterinario, o contenida en cual quier estuche o envoltura del producto
(prospecto interno). Se excluye de esta definicidén a |os enbal ajes de externo."

n? I ncorpéranse | os siguientes nuevos nunerales 34 y 35, canbiando | os demas
numer al es su nuneraci én correl ativa

34. Régi men de fabricaci 6n: nodal i dad de el aboraci 6n por cuenta propia o a
través de contrato con terceros (n38U|!a). ) )
5. Régi men de inportaci 6n: nodal i dad de internaci 6n al pais de un producto
farmacéuti co. ] ] o ]
Se consi deraran reginmenes de inportaci 6n |as siguientes nodalidades: a
granel, a granel primario, a granel secundario o term nado.

o? I ncorpéranse | os siguientes nuevos nunerales 37, 38 y 39, pasando el antiguo
nuneral 17 a ser el actual nurmeral :

~ "37.- Solicitante: Persona natural o juridica, nacional o extranjera, )
debi danente representada y domiciliada en Chile que solicita al Servicio el registro
de un producto.
38.- Titular del registro: Persona natural o juridica, nacional o extranjera, a
cuyo nonbre figura inscrito el registro de un producto.
39.- Titular de la comercializaci én: Persona natural o juridica, domciliada
en Chile, autorizada para realizar |la conercializacio6n primaria de un producto.”

2.- Agrégase al articulo 4 el siguiente inciso prinmero, nuevo, pasando el
actual incrso primero a ser inciso final

. "El registro de un producto podréa ser solicitado por cual quier persona natura
0 juridica, nacional o extranjera, debidamente representada y domiciliada en Chile,
la que tendréd la calidad de solicitante."

3.- Mddificase el articulo 5 en la forna siguiente:

a) Elimnase en el inciso prinmero | a expresion "en | engua espafol a, salvo |os
ant ecedent es bi bliograficos, que pueden ser presentados en [engua inglesa" y |la coma
(,) que le precede. o

b) Reenpl azase la letra b por la siguiente:

"b. Conveni o de investigaci6n y desarrollo, fabricacién o maquil a,
al macenam ento, envasado, acondi ci onam ento secundari o, control de calidad y otros,
segun corresponda.".

c) Elininase la letra e, canbiando | as demas | etras de acuerdo a su orden
al fabético.

d) Sustituyese en el parrafo segundo de la letra g que ha pasado a ser f, la
expresi on "se expresaran por sus nonbres generico o quimco” por "se expresaran
por sus nonbres genéricos". S

e) Reenpl azase la letra h, que ha pasado a ser g, por la siguiente:

"g. Metodol ogia analitica de |los principios activos, excipientes y naterial de

envase. ".

f) Intercalase en la letra i, 8ue ha pasado a ser h, entre | a pal abra )
"Especi ficaciones" y |la expresion "del producto terminado", la frase "y metodol ogia
analitica cualitativa y cuantitativa"

g) Reenpl dzase la letra j, que ha pasado a ser i, por la siguiente:

~"i, Estandares analiticos primarios o secundarios de referencia de todos |os
principios activos con sus respectivos certificados de analisis, sefial ando, a
nMenos, su origen, potencia, vigencia y condicion de al macenani ento, adenmas de |a
trazabilidad cuando se trate de un estandar secundario."”

h) Sustitiyese la letra I, que ha pasado a ser k, por la siguiente:

"k. Periodo de eficacia aval ado por |os estudios de estabilidad a tienpo real
acel erado o en uso, segun corresponda.”
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i) Sustitlyese la letra m que ha pasado a ser |, por la siguiente:

"I. Tres nuestras del producto, que correspondan exactamente a la fornula
declarada y a su forne farmacéutica, debi danente rotul adas, contenidas en |os
envases originales. Tratandose de productos que se distribuyan en envases de 10 o
mas kilos o litros, se podra presentar una muestra en un envase equival ente a
original y en cantidad suficiente para efectuar el andlisis respectivo, un ejenplar
de l'a etiqueta y una descripci on detallada del envase."

i) Reenpl 4zase en la letra n, que ha pasado a ser m el vocablo "etiqueta" por
"rotul ado grafico". o

k) Reenpl d4zase la letra g, que ha pasado a ser p, por |a siguiente:

" Estudi os de seguridad en aninales de |aboratorio y en | as especies de
destino, tanto en condiciones control adas conmo en condiciones productivas, estudios
de inpacto anbiental y de seguridad para el ser humano."

|) Reenpl dazase la letra r, que ha pasado a ser g, por |a siguiente:
_"g. Estudios de eficacia en animales de |aboratorio y en |as especies de
destino, tanto en condiciones control adas cono en condi ci ones productivas."

_.m Sustituyese en la letra t, que ha pasado a ser s, |a expresion "Mnografia
clinica y farnacol 6gi ca" por "Resunen de caracteristicas del producto o ficha
t écni ca".
n) Intercal anse | 0os siguientes nuevos incisos segundo y tercero:

"Los antecedentes antes sefial ados se presentarén en espafiol o inglés, con
excepci on de | os siguientes docunentos que deberan presentarse obligatorianente en
i di oma espafiol : resunen de |las caracteristicas del producto, férnula
cuali-cuantitativa conpleta, rotulado grafico, descripcion de | os envases y
especi ficaci ones del producto term nado. o ]

Los certificados, convenios y licencias emtidos en el extranjero deberéan ser
debi danente | egal i zados por el Consul ado de Chile respectivo y ante el Mnisterio de
Rel aci ones Exteriores de Chile o apostillados, segln corresponda. Los docunentos y
convenios emitidos en Chile que requieran la firma de |as partes deberéan ser
extendidos con firma ratificada ante notario. En anbos casos, se podré adjuntar |os
docunentos originales o una copia autorizada ante notario."

4. - Modificase el articulo 6 de |a nmanera siguiente:

a) Intercalase en la letra d del inciso tercero, entre |as pal abras
éveter!narla" y "queda" la expresion "tiene un formato oficial establecido por e
ervicio y".

b) Agréganse en el inciso tercero, las siguientes letras e, f y g:

"e. Venta soOlo a médicos veterinarios: Es aquella en que el producto no es
ven?idp allpublico general, sino que sélo a nédicos veterinarios para el ejercicio

r of esi onal .
P . Venta s6lo a médicos veterinarios con receta retenida con control de sal do:
Es aquella en que el producto no es vendido al publico general, sino que s6lo a
nedi cos veterinarios para el ejercicio profesional, quedando |la receta archivada en
el establecinmento donde se adquiere el producto y anotada en un registro de contro
de sal do de exi stenci a. ) o
Venta para uso exclusivo del Servicio: Corresponde a aquellos productos que

no son vendi dos al publico general ni a médicos veterinarios, sino que su
conerci al i zaci 6n se encuentra restringida al Servicio para efectos de su uso en
programas oficiales de control o erradi caci 6n de enfernmedades."

~c) Intercalase en el inciso cuarto, entre el vocablo "prescrito" y
conjunci 6n "y", la expresion "la dosis, ritno horario, via de adm nistr
precedi da de una coma (,). ]
d) Elininase el inciso quinto. ) )
~e) Reenpl azase el inciso sexto, que ha pasado a ser quinto en virtud de la
nodi fi caci 6n precedente, por el siguiente:

la,
aci 6n",

"La resoluci 6n que otorga el registro de un producto debera contener, a
menos, | o siguiente:

a. Nanmero de registro. i ) )
b. Nonbre genérico del producto y su nonbre de fantasia, si |o tuviese.
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Forma farnacéutica.

Nonbre y cantidad de | os principios o sustancias activas.

Nonbre del titular del registro

Nonbre del titular de la conercializaci6n

Nonbre del fabricante, licenciante e inportador, segun corresponda.
Régi nen de fabricaci 6n o inportaci 6n, segln corresponda.

Nonmbre del |aboratorio de acondicionani ento, cuando corresponda.
Condi ci 6n de vent a. ) )

Si el producto queda sonetido a control de serie.

Ninero de registro de la nmarca conercial, si la tuviese

| ndi caci ones de uso autori zadas.

Especi e de desti no.

Periodo de resguardo

Periodo de eficaci a.

Condi ci ones de al macenani ent o.

Envases y presentaci ones autorizadas.

Periodo de vigencia del registro. o ]

. Formula cuali-cuantitativa conpleta, especificaciones del producto
terni nado, rotul ado gréafico autorizado y resunen de |las caracteristicas del i
producto, las que se incluiran en uno o mas anexos tinbrados, que se consideraran
parte integrante de |a resol uci 6n.”

wWEQTOSITRTIFR TP A0
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5.- Sustituyese el articulo 7 por el siguiente:

"Articulo 7: Para |os efectos de investigaci 6n, desarrollo y fabricaci 6n de
productos, asi conp para el establecimento de | as especificaci ones de calidad,
nmet odol ogi a anal itica de identificacidn, valoraci6on, determ naci6on de potencia,
pruebas mi crobiol 6gicas y otras, tanto de materias prinmas, nmaterial de envase y
roducto term nado, se deberéan utilizar |as siguientes referencias: Farnmacopea
uropea, Farmacopea Britéanica, Farmacopea de | 0os Estados Uni dos de Anérica -
Forrmul ari o Naci onal (USP-NF), Farmacopea_ | nternacional, Real Farmacopea Espafiola y
adi ci onal ment e Codi go Federal de Regul aci ones del Gobi erno de |os Estados Uni dos de
America (CFR) y Nornas_de |a Organi zaci 6n Mundi al de Sanidad Aninmal (O E), para el
caso de | os productos inmnmunol 6gicos."

6.- Sustitlyese el articulo 8 por el siguiente:

"Articulo 8: Cuando una deternminada materia prima y nmaterial de envase no esté
contenida en |as referencias mencionadas en el articulo anterior, el Servicio
pallflcaaa | a nonografia interna o nonografia de |a farmacopea propuesta por e
i nteresado.".

~7.- Sustituyese en el articulo 9 la pal abra "nedi camentos" por "principios
activos".
8.- Agrégase al articulo 15 el siguiente inciso tercero:

"Una vez cunplidos |os requisitos establecidos para denostrar |la eficacia en la
especi e de destino, se otorgarda el registro definitivo al producto.”

9.- Agrégase el siguiente articulo 15 bis:

"Articulo 15 bis: El Servicio podra otorgar el registro a productos con fines
excl usivos para | a exportaci on, |os cuales seran identificados con el texto
"Registro SAG N° - EXP', sienpre y cuando su fabricacion no interfiera con |as
acciones sanitarias del Servicio y se dé cunplinmento a |as di sposiciones de
presente reglanmento; gue hayan si do eval uados satisfactorianmente | os antecedentes de
calidad y de seguridad referidos a estudi os toxicol 6gicos de |os principios activos
del producto farmacol 6gi co y seguridad en ani mal es de | aboratori o del producto
i nnunol 6gi co; guedando exi m dos de los requisitos de rotul ado sefal ados en | os
articulos 52, 52 bis, 52 ter y 53 de este regl anento, )

Queda_prohi bida la fabricaci 6n con fines exclusivos para |a exportaci 6n de
product os i nnmunol 6gi cos para |a prevenci on de enfernedades exoticas para el pais
y de productos farmacol 6gi cos cuya fabricaci on, inportaci 6n o uso se encuentren
expresanent e prohibidos en el pais.”

10.- Modificase el articulo 18 en la forma siguiente:
a) Reenpl azase en el inciso segundo, la prinera vifieta por |a siguiente:

. bodegas de al macenaniento de materias primas y material de envase aprobados,
product os term nados aprobados, nmaterias primas y material de envase rechazados,
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productos termni nados rechazados, cuarentena de naterias prinas y material de envase
cuarentena de productos term nados, productos en proceso, productos retirados y
product os devuel tos.".

__ b) Himinase en el inciso segundo |a conjuncion "y" que_precede la ultim
vi fleta y agréganse a continuaci 6n de ésta, |as siguientes vifietas:

". de fraccionanmento de materias prinmas; y
_..de nuestreo de naterias primas, |a cual debe estar dotada de esclusa y de |as
condi ci ones necesarias para su correcta funcién."

~ ¢) Agréganse |os siguientes incisos tercero y cuarto, pasando el actual tercer
inciso a ser quinto:

"La planta fisica de | os | aboratorios de acondicionani ento debera consi derar
al menos, |as siguientes areas:

Recepci 6n y nmuestreo de material es de envase y productos por acondi ci onar
Cuarentena de material es de envase y de productos;
Al macenami ento de material es de envase y productos por acondi ci onar
Acondi ci onami ent 0; ]
Cuar entena de productos tern nados
Al macenamni ent o de productos term nados aprobados; ] ] ]
Al macenani ent o de productos rechazados y retirados, debi danente circunscritos;
Al macenani ento de nuestras de referencia y de contranuestras;
Expedi ci 6n o despacho; ]
. Control de calidad en I o que proceda a la |linea o |ineas de producci é6n que
se desarrollen, incluyendo, a |lo nmenos, areas de analisis de naterial de
eti quetado, de envase y de producto term nado respecto de su rotul ado grafico
. Oicina para el o |os profesional es responsabl es del departamento de
producci 6n y de control de la calidad; y
Bafios y vestuari os.

Las zonas descritas conp cuarentena de materias primas y material de envase y de
product os, al macenam ento de materias prinmas y naterial de envase y productos
apr obados, cuarentena de productos terninados y al macenam ento de productos
ternm nados aprobados, no requeriran tener secciones separadas fisicamente, sienpre
y_cuando exista un sisterma electrénico que pernita el adecuado control de |os
di ferentes estados de las nmaterias prinas, naterial de envase y productos.”

11.- Modificase el articulo 22 de la forma siguiente:

a) Sustitiyese en el inciso prinero la expresion "La produccién y el contro
de calidad en estos establ ecimentos" por "La producci 6n, el control de calidad y el
aseguramiento de la calidad en estos establ eci m entos”

b) Sustitlyese el inciso tercero por el siguiente:

"Los cargos profesional es de director técnico, jefe de produccion, j
control de calidad y jefe de aseguramiento de |la calldad deberéan ser ejerc
forma continua y durante todo el tienpo de funcionam ento del |aboratorio.”

dos en

efe de
i

12.- Agréganse los siguientes articulos 22 bis y 22 ter:

"Articulo 22 bis: Tratandose de |aboratorios de acondicionani ento, el
profesional a cargo de |a direccion técnica podra asumir, ademas, |as funciones y
responsabi | i dades del jefe de producci 6n; por su parte el jefe de control de calidad
podra asunir las del jefe de aseguramiento de |a calidad. _

Articulo 22 ter: Correspondera al director tecnico representar al |aboratorio
de producci 6n ante el Servicio y, ademds, tendra |as siguientes funciones:

_ta._Garantizar | a veracidad de la infornmaci 6n declarada en el registro
sanitari o;

b. Mantener un archivo actualizado con |as resoluciones de registro de
productos, sus renovaciones y nodificaciones, rotulado grafico aprobado, materi al
publicitario y de toda docunentaci 6n envi ada desde el Servicio;

c. Remitir oportunanente toda |a informaci 6n que, en confornidad al presente
regl ament o, deba enviarse al Servicio o que éste le requiera y que no tenga
senal ado otro responsable; y ] o ] ] )

d. Velar por que |los nensajes publicitarios, en cuanto a |l a informaci én de |os
productos, se ajusten a |o aprobado en el registro y a la normativa vigente."

13.- Modificase el articulo 23 de |a siguiente nanera:
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. .a) Sustituyese |la frase "El jefe del departanento de producci6n tendra |as
sigui entes funciones"” por "La jefatura del departanento de producci 6n debera ser
asumi da por un profesional quimco farnmacéuti co, médico veterinario u otro
prof esi onal idoéneo, quien tendré |as siguientes funciones"

b) Elininase enla letra c la conjuncién "y".
c) Reenpl dzase la letra d por |a siguiente:

"d. Qoservar y hacer cunplir |as buenas practicas de nanufactura, reconendadas
por |la Organi zaci 6n Mundial de la Salud (OvS);"

b) Incorpéranse las siguientes letras ey f:
"e. Asegurar el correcto cumplimento de |os procedinentos relaci onados con |os
procesos de fabricaci 6n, envasado y al macenani ento, incluyendo | os controles de
proceso; y . o . .

) . Supervisar el mantenimento general de |as areas productivas, de |as

i nstal aci ones y de | os equi pos."

14.- Modificase el articulo 24 de |la siguiente fornma:

a) Agrégase en la letra a, a continuacion de |a pal abra "Regl anent 0" ant es
del punto y coma (;), la frase "velando por el cunmplimento de |as Buenas Practicas
de Laboratori o reconendadas por |a O ganizaci 6n Mundial de la Salud (OVMS) o por la
Organi zaci 6n y Cooperaci 6n para el Desarrollo Econénico (OCDE)", precedi da de una

coma (,).
bg Elininase en la letra f, |a conjuncio6n "y" que sigue al punto y cona (;).
c) Agréganse las siguientes letras h, i, j, k:

"h. Garantizar que |as especificaciones y netodol ogia analitica, para cada una
de las materias primas, envase, productos en proceso y productos tern nados,
correspondan a | o autorizado en el respectivo registro;

i. Aprobar o rechazar materias primas, naterial de envase, productos en proceso
y productos term nados, de acuerdo a | as especificaciones y netodol ogi as autorizadas
en el respectivo registro, proponiendo su rectificaci6n, reprocesaniento o
destrucci 6n, cuando corresponda, dej dndose constancia por escrito de la
observaci 6n pertinente;

j. Informar al jefe de aseguramiento de |a calidad, oportunanente, de todos |os
ant ecedentes requeridos para la |liberacion de un lote o serie de un producto,
debi endo i ndi car expresanente cuaI8U|er observaci 6n que influya en la nmsm; y

. Garantizar la confiabilidad de los resultados analiticos de |los controles de
cal i dad que se realicen, ya sea por cuenta propia o por contrato con terceros, en |os
product os que se el aboren, envasen e inporten.".

15.- Agrégase el siguiente articulo 24 bis:

"Articulo 24 bis: Corresponderd al jefe de aseguranmiento de la calidad
realizar |las actividades inherentes al sistema de calidad adoptado y |as gestiones
necesarias para asegurar que | os productos tengan |a calidad requerida, conforne al
respectivo registro y, especial nente, deberé:

~a. Garantizar que |os procesos y productos cunplan |as normativas |legales y
t écni cas de cal i dad reconendadas por | a O ganizaci é6n Mundial de la Salud (OVB) y la
autoridad sanitaria, que permitan fabricar y conercializar productos de calidad;

. Establecer y ejecutar un sistena de gestion de |a calidad de manera que
garantice la calidad de | os productos y de | 0s procesos;

~ c. Elaborar, mantener y asegurar el cunplinmento del Plan Maestro de
Val i daci 6n, de acuerdo a | o establ ecido en | as Buenas Practicas de Manufactura de
I a Organi zaci 6n Mundial de la Salud (OVB); )
El aborar y revisar el cunplimento de |os progranmas establ eci dos;
e. Realizar auditorias internas de calidad para el cunplimento del prograna
respecti vo; )
f. Seleccionar y evaluar a | os proveedores; ] ]

. Coordinar y responder por |a atencion e investigacion de |os reclanps sobre
product os, asegurando que sus resul tados sean reportados a | as autori dades
conpetentes; ) )

h. Coordi nar y responder por todo | o relacionado con retiro de productos de
ner cado;
i . Elaborar y supervisar el sistema de gestidn de docunentaci dn; Y
j. Liberar cada serie o |ote de producci6n para su distribuci 6n al nercado."

16.- Intercélase en el inciso prinero del articulo 25, entre el vocablo
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"producci 6n" y la conjunci 6n "y", la expresién "al jefe del departanmento de
aseguram ento de |a calidad”, Precedlda de una coma (,).
17.- Modificase el articulo 27 de | a nanera sigul ente:

a) Agreégase en el inciso prinero, entre el vocablo "diaria" y el punto aparte
(.), la sigurente frase: "o un registro general de produccion, el cual debera
consi derar, al nenos, |o siguiente:

a. Foliado; o )

b. Fecha de planificaci 6n

c. Nonbre del producto;

d. Nurero de serie; | ) o

e. Nimero de la planilla de fabricacion; o

f. Fecha de inicioy termno de |a elaboracion a granel

ﬂ' Rendimiento teorico y real del granel

h. Namero de_ planilla de envase

i. Fecha de inicio y térmno del proceso de envase;

L. Rendi mi ento teorico-practico del producto term nado;
. Narero de boletin de analisis del producto term nado;

I. Nimero y fecha de la resoluci6on de control de serie, si procediere;
m Nonmbre y firnma del jefe de produccion y del jefe de control de cali dad;
n. Orden cronol 6gi co de | as anotaci ones"

b) I ncorpérase el siguiente nuevo inciso segundo, pasando el actual inciso
segundo a ser tercero

"Se deber& contar con una férnmula naestra o patrén Para cada producto y
tamafio de serie a fabricar, que corresponda fielmente a la férnmula unitaria
cuali-cuantitativa autorizada en el respectivo registro sanitario. La formula
nmaestra deber&a considerar, al nenos, |o0s siguientes aspectos:

] a. Ser preparada, revisada, aprobada y firmada por el jefe de produccidén y el
jefe de control de calidad; o )
. Denoni naci 6n del producto, forma farmacéutica, dosis del producto, tamafio

de la serie y periodo de eficacia;

c. Férmula unitaria o porcentual; o ) )

d. Fornula industrial o de fabricaci én: nonbre, codigo, cantidad y uni dades
de cada i ngrediente; ] ] ]

e. Exceso de naterias Pr|nas decl aradas, si procede; ) o

f. Instrucciones detal |l adas de todas y cada una de | as etapas de fabricacién

sector donde debe efectuarse y equipos a ser utilizados.".

c) Reenpl azase en el nuevo inciso tercero, anterior inciso segundo, el vocablo
"Enpague" por "Envase". o o )

) Intercal anse | os siguientes incisos cuarto, quinto y sexto, pasando e
actual tercer inciso al séptinp

"La planilla de fabricaci 6n debera considerar, al nenos, |o siguiente:

a. Foérnula cuali-cuantitativa que deber& corresponder a la férnula maestra y
proporcional mente a la formula autorizada en el registro sanitario;
~b. Nonbre del producto, fecha de emisién, numero de serie y la fecha de
venci m ento del producto term nado;
Cantidad a fabricar; ] ) )
Fechas de inicio y térnmino de |la fabricacioén;
Materias primas que se utilicen en |a fabricaci én del producto;
Nanero_de bol etines de andlisis de |las materias prinas;
Rendi mi ento tebrico real ; ) )
Procedi mi entos detal I ados de fabricaci 6n;
Bol eti nes de analisis del producto; ) )
) . Todo otro antecedente sobre probl emas especial es, incluyendo detalles, con |a
firma autorizada para cual qui er desviaci én de la fornula registrada; ¥ ] )
nbre y firna del profesional responsable de la planilla de fabricaci6n

TTmemean

La planilla de envase deberéa considerar, al nenos, |os siguientes aspectos:

a. Nonmbre y cantidad de los insunos utilizados en confornmidad a | o autorizado en
el registro sanitario, de acuerdo con el tamafio de |a serie;
Materi al es de envase que se utilicen en el acondicionaniento del producto y
| os nanmeros de serie y de coédi gos
c. Narmero de los boletines de analisis de los nateriales que se utilicen
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d. Nonbre del producto, fecha de em sié6n, numero de serie y la fecha de
venci m ent o del producto term nado;
e. Cantidad a envasar;
f. Fecha de inicio y térmno del proceso de envasado
ﬂ' Rendi nmi ento teorico r eal
. Procedinmentos detallados de | as etapas de envase;
i. Conciliacion de los material es de envase inpresos utilizados en el proceso,
destrui dos, devueltos, entre otros
j. Todo otro antecedente sobre problemas especiales, incluyendo detalles, con |la
firma autorizada para cual qui er desviaci én de las instrucci ones” de envasado,
equi pam ent os, ambi ente u otra condicion; y )
Nonbre y firma del profesional responsable de la planilla de envase.

En el caso de |os |aboratorios de acondicionamento |a planilla de envase
debera tener las nisnmas nenci ones sefial adas en el inciso precedente.”

18.- Modificase el articulo 29 de |a siguiente nanera:

a) Sustitiyese el vocablo "inspecciones" por "fiscalizaciones"

b) Reenpl &zase |a frase "de distribuci6n o de analisis de nuestras de
productos, en cual quiera de las etapas de elaboraci6n, distribucion o expendio” por
‘de inportaci on, de expendio o de distribucio6n, nediante el analisis de nuestras
de productos.".

~19.- Intercélase en el inciso segundo del articulo 36, entre el vocablo
"técnico’ y la conjuncion "y", la expresion "al jefe del departamento de
asegugan1ento de la calidad®, precedida de una coma (,)

0.- Mdificase el articulo 38 de |a siguiente manera:

a) Intercél ase el siguiente inciso segundo, pasando el actual inciso segundo a
ser tercero:

"El interesado debera aportar |os estandares analiticos primarios ]
secundarios de referencia para la realizacion de |los anadlisis, |os cuales seran
apr obados por el Servicio previo a su uso."

b) Reenpl azase en el inciso tercero, anterior inciso segundo, |la oraci én fina
"En caso de rechazo, |a resolucion debera expresar el fundanento del m snp" Por "En
caso de ser rechazado el control de serie, nediante resoluci 6n que exprese e
fundamento del msnp, el fabricante o inportador, segin se trate de un producto de
fabricaci 6n naci onal o inportado, debera proceder a ['a destrucci 6n del producto.
El método de destrucci 6n sera propuesto y financiado por el interesado, evaluado y
aprobado por el Servicio. Cuando |la destruccién se realice en ausencia de
i nspectores del Servicio, el director técnico debera adjuntar un certificado de
destrucci 6n enitido por |la enpresa ejecutora, autorizada por el Servicio para estos
fines, con el detalle de |os productos y series destruidas.". o

c) Reenpl azase en el inciso quinto, anterior inciso cuarto, |la expresion "en
presencia de inspectores del Servicio" por "de acuerdo a | o sefal ado en el inciso
tercero precedente".

21.- Intercélase en el inciso primero del articulo 43, entre |os vocabl os
"experimentos" y "con", |la expresion "en condiciones productivas", entre comas (,).
22.- Modificase el inciso prinmero del articulo 44 en el sentido de elimnar

| os vocabl os "o fabricacion”, Y agregar, a continuaci 6n del punto fipal (.), que
asa a ser punto seguido (.), la siguiente oracién: "Las materias prims
ar macol 6gi canente activas podran ser internadas por |os |aboratorios de
producci 6n o por |os establ ecinientos inportadores que tengan conveni o de
I nvestigaci 6n y desarrollo con un | aboratorio de produccion inscrito por e
Servici o, siendo destinadas, al nmonento de su ingreso al pais, directanente a
| aboratorio de producci én, ™. S S

23.- Agrégase al articulo 46 el siguiente inciso segundo

) "Queda prohibido el fraccionam ento de productos en | os establ ecinientos
i mportadores, distribuidores y de expendi o, pudiendo sélo conercializarse |as
uni dades de venta autorizadas."

24.- Modificase el articulo 47 de la siguiente forma

a) Sustituyese la letra a del inciso segundo, por |la siguiente:

"a. Contar con una bodega de al macenam ento que garantice | a adecuada
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conservaci 6n de |os productos y contar, cuando_corresponda, con una unidad de frio
de capacidad suficiente para | as necesi dades. Todas |as areas de al macenam ento de
product os deberéan contar con control y registro de tenperatura maxima y nmininma.".

b) Agrégase en el inciso tercero la siguiente letra k

"k. Velar por el manteniniento general del estableciniento, de | as instal aciones
y de | os equi pos."

25.- Intercalanse en la letra b del inciso segundo del articulo 49, entre |os
vocabl os "bodega" y "de", las palabras "o area", y reenpldzase en la mism letra |la
frase "con termonetro de maxima y minima" y la coma (,) que la precede, por la
siguiente oracion: "Todas |as areas de al macenani ento de productos deberan contar
con control y registro de tenperatura maxima y nminima.", precedi da por un punto

26.- Modificase el articulo 50 de la siguiente forma

a) Intercalase en la letra a del inciso prinmero, entre el vocablo
"correspondiente" y el puntoy coma (;), la siguiente frase: "y verificar que |las
recetas de todos |0os productos con dicha condicion de venta se encuentren
correctanmente enitidas". o ) ) ) )

? Reenpl azase en la letra b del inciso primero |a conjuncion "y" existente

entre |l os vocabl os "vencidos" y "deteriorados' por una coma (,), Yy agrégase, a
conti nuaci 6n de |a pal abra "deteriorados" |a expresién "y devueltos o retirados por
probl emas de calidad". = ) o

c) Agrégase en el inciso prinero la siguiente letra h

"h. Informarse de todas |as normativas y regl anentaci ones vigentes que regul an
la materia y velar por su cunplimento.”

d) Agrégase en el inciso segundo, a continuacién del punto aparte (.), que
pasa a ser punto seguido (.), la siguiente oracion

"No se podré& vender productos que hubiesen sido Prescritos_ppr un neédi co
veterinario que, a su vez, sea el director técnico del establecimento de
expendi 0. ".

27.- Modificase el articulo 52 de |a siguiente nanera:

a) Sustituyese el inciso prinmero por el siguiente:

_"En las etiquetas o en un folleto adjunto, se debera indicar, en idiom
espafiol , el nombre genérico y de fantasia o conercial del producto; form
farmacéuti ca; conteni do; conposicion; especie de destino y subcategoria;

i ndi caci ones de uso; dosis del principio activo y del producto; frecuencia y
duraci 6n del tratamento, via de adm nistraci 6n; nodo de enpl eo; advertenci as,
precauci ones de uso e interacciones; contraindicaciones, efectos no deseados y
reacci ones adversas; condiciones de al macenani ento; periodo de resguardo; )
precauci ones para el operador; precauciones para |a disposicion del producto sin
utilizar o el material de desecho; nonbre y domicilio del |aboratorio productor y de
i mportador; fecha de fabricaci én; fecha de expiraci 6n; nanero de serie, nanero de
regi stro otorgado por el Servicio en que figure la sigla SAGy clave de fabricacio6n
¥ a condicion de venta para |a cual fue autorizado. Adenas, debera sefial arse en
orma destacada | a | eyenda "USO VETERI NARI O' e incluirse | a pal abra " VENENO'
aconpafiada de su sinbol o universal (calavera), cuando corresponda."

~b) Incorpérase al final del inciso tercero, antes del punto final (.), la
siguiente frase, precedida de una coma (,): "sienpre que no altere el texto
aut ori zado por el Servicio".

28.- Agrégase el siguiente articulo 52 bis:

"Articulo 52 bis: En caso que el envase prinario sea de un tamafio que no
permita |la inclusién de una etiqueta que contenga |la inpresion legible de toda la
I nformaci 6n sefial ada en el articul o precedente, se debera indicar en ésta, alo
menos, | a denom naci 6n del producto (nonbre de fantasia, nonbre genérico y forna
farmacéutica), numero de serie, fecha_de fabricaci6n, fecha de vencimento vy
Regi stro SAG N°. Adenas, se debera seflalar que el resto de |a informaci 6n se
encuentra en el estuche o inserto, segln corresponda. ) )

En forma excepcional y sélo para aquellos productos cuyo envase primario sea
muy pequefio, que no permita incluir la infornmacidn sefial ada en el inciso anterior
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se podra indicar como ninino el nonbre genérico o de fantasia, numero de serie y
fecha de vencimento, ya sea en espafiol, en inglés u otro idiom, segun
corresponda,

Podréa incluirse en el rotulado grafico, bajo exclusiva responsabilidad del
titular del registro, |as nmenciones que en relaci 6n a derechos de propi edad
indus}{ial establezca la ley, para habilitar el ejercicio de | os derechos conferidos
por ella. o ) O o

_Asimsno, podréa incluirse en el rotulado grafico |a nmencién a una
certificaci on de calidad, sienpre y cuando se haya adjuntado el certificado
correspondi ente, se encuentre V|g$nte_y se refiera a 1as Buenas Pricticas de
Manuf actura (GW) basadas en |a ani zaci 6n Mundial de la Salud (OVS) o a un
Si stena de Cestion de Calidad basado en la norna | SO 9001 y cuyo al cance se refiera
al proceso de fabricacion o control de calidad del producto en cuestién

El tamafio y tipo de letras utilizadas en |os rotul ados graficos deberéan ser
Presentados en di mensi ones que permitan su facil |ectura, quedando prohibidas |as

eyendas publicitarias o de pronocion."

29.- Agrégase el siguiente articulo 52 ter

"Articulo 52 ter: El producto no podré designarse con un nonbre de fantasia o
conercial, en |os siguientes casos:

a. Que sea igual o similar a una denom naci 6n conun internacional, o a una
denoni naci 6n quimca o Penerlca propia o distinta de aquella referida al o a |los
princi pi os activos que ['a conponen

b. Que el nonbre haya servido para identificar otro producto, cuyo registro haya
sido cancel ado o haya expirado, salvo que hayan transcurrido 10 afos 0 mas.".

30.- Elinminase en el inciso segundo del articulo 53 |la siguiente frase: "
cantidad unitaria de principio activo; ademas, deberé& sefal arse el numero de
regi stro SAG'.

31.- Reenpl 4zase el articulo 61 por el siguiente:

y la

"Articulo 61; Queda prohibida la distribucién y utilizacio6n en el pais de
| os_productos registrados con fines exclusivos para |a exportacion. En el caso que
el interesado solicite un certificado sanitario de exportaci én, el Servicio
verificara el cunpliniento de |as disposiciones del presente Reglanento en |o que
fuere pertinente.".

32.- Agrégase el siguiente articulo 64 bis:

"Articulo 64 bis: Los |aboratorios nacional es de producci 6n farmacéutica y
| os establ eci mi entos inportadores deberan decl arar anual mente | as canti dades de
Prodpctos conerci al i zados, que se determ nen nedi ante resol uci 6n del Servicio, con
a finalidad de que se pueda establ ecer patrones de utilizacién y realizar
eval uaci ones de riesgo. De igual forma, |os establ ecim entos ani mal es deberan
decl arar anual nente al el uso de |os productos, que se determ nen nedi ante
resol uci 6n del Servicio."

33.- Agrégase el siguiente articulo 66 quinquies:

"Articul o 66 quinquies: Corresponderd al Servicio inplenentar y gestionar un
Si stema Naci onal de Farmacovigilancia, con el objeto de conocer, identificar
cuantificar, evaluar y prevenir |os efectos adversos derivados del uso de |os

roductos farmacéuticos. Los requisitos del Sistema seréan establ ecidos por e
ervi ci o _medi ante resol uci 6n fundada.

El Servicio analizara la informacion de farmacovigil ancia disponible y
requeriréa | os estudi os necesarios para evaluar |a seguridad o eficacia de un
producto farmacéutico, en |as condiciones de uso autorizadas. Ademas, podra
proponer | as medi das necesarias para minimzar |os riesgos asoci ados al uso de

roducto, para efectos de mantener un adecuado equilibrio en la relacién
eneficio-riesgo. ] ]

Los antecedentes, |a eval uaci 6n % | as nedi das sefial adas precedent enent e,
tendréan el caréacter de informaci én publica, pudiendo darse a conocer por
cual qui er medi o de difusion."”

) ic | pr e decreto entrard en vigencia 3 nmeses después de su
publicacion en el Diario Oicial. ) o
tudes de registro presentadas con anterioridad a |la

Articulo 2.- El present
i
Articulo 3.- Las solici
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entrada en vigencia del presente decreto, se regiran por |as disposiciones vigentes
a la fecha de | a solicitud.

Anot ese, tonese razon y publiquese.- M CHELLE BACHELET JERI A, Presidenta de
la ReEubI ica.- Carlos Furche G, Mnistro de Agricultura. )
Lo que transcribo a Ud. para su conocinmiento.- Saluda atentamente a Ud., d audio
Ternicier G, Subsecretario de Agricultura.

CONTRALORI A GENERAL DE LA REPUBLI CA
Di visi 6n Juridica

Cursa con al cance el decreto N° 42, de 2016, del Mnisterio de Agricultura
N° 80.145.- Santiago, 3 de novienbre de 2016.

Esta Contraloria General ha dado curso al acto del rubro, que nodifica el

regl amento de productos farnmacéuti cos de uso excl usivanmente veterinario, aprobado
por el decreto N° 25, de 2005, del Mnisterio de Agricultura, por cuanto se ajusta a
derecho, pero cumpl e con hacer Presente que el literal que identifica | o establecido
en el cuarto parrafo del numeral 13 del articulo 1 del documento en tramte,
corresponde a la letra d) y no ala b), conp erroneanente se indica. ]

) C?n el al cance que antecede se ha tonmado razon del acto adnministrativo de
epigrafe.

_Sal uda atentamente a Ud., Jorge Bernudez Soto, Contralor General de la
Republ i ca.

Al sefor )
M nistro de Agricultura
Presente.
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