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ESTABLECE REQUI SI TOS PARA LA COVERCI ALI ZACI ON DE PRODUCTOS FARMACEUTI COS DE USO
EX%&%SI%@NEOlg VETERI NARI O QUE CONTI ENEN KETAM NA Y DEROGA RESOLUCI ONES N° 667 Y N°

NOm 7.813 exenta.- Santiago, 11 de dicienbre de 2017.

Vi st os:
. Ley N° 18.755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; |ey 20.000 de
M nisterio del Interior, que sanciona el trafico ilicito de estupefacientes y

sustanci as psi cotropi cas;, decreto N° 405 de 1983, del Mnisterio de Sal ud,

Regl ament o de Productos Psicotroépi cos; decreto suprenp N° 25 de 2005, de

Mnisterio de Agricultura, que Aprueba Reglanento de Productos Farnmacéuticos de Uso
Excl usi vanente Veterinario; decreto supreno N° 117 de 2014, 8ue desi gna Director
Naci onal del SAG renovado por decreto N° 31 de 2017, anbos del Mnisterio de
Agricultura; resolucién N° 1.600, de 2008, que fija normas sobre exencion de toma
de razon, de la Contraloria General de |a Replblica; resoluciones del Servicio
Agricola y Ganadero N°s 667 y 1.816, ambas de 2010

Consi der ando:

1. Que corresponde al Servicio Agricola y Ganadero, en adel ante Servicio,
re?ular y fiscalizar el conercio de productos farmacéuticos de uso excl usivanente
veterinario.

. Que el Servicio tiene atribucién para |a determ naci 6n de | a condici 6n de
venta a publico de cada producto farnmacéuti co de uso exclusivanente veterinario.

3. Que los productos farmacéuticos que contienen Ketam na corresponden a
anest ési cos disociativos de anplio uso en nedicina humana y veterinaria, cuya
acci 6n farmacol 6gi ca produce anal gesi a, peérdida de conoci m ento, ammesia, aumento
de | a presion sanguinea, frecuencia cardiaca, delirio, alucinacion y una fuerte
dependenci a sicol ogica, entre otros efectos. ] ]

4, e en virtud de la accién de |a Ketamina y sus efectos, existe el riesgo de
venta indiscrimnada de | os productos farmacéuticos que la contienen y su uso
i ndebi do con fines de drogadi cci 6n

. .5, Que el uso indebido de productos farnacéuticos que contienen Ketamnina, puede
significar un grave dafio a |la salud publica, por lo cual es necesario regular la
conerci al i zaci 6n de estos productos.

6. Que |a Junta Internacional de Fiscalizaci6n de Estupefacientes (JIFE)
dePendlente de I a Organi zaci 6n de Naci ones Uni das, en su 49° periodo de sesiones
cel ebrado en el afio 2006, aprobd la resolucion 49/6, titulada "Inclusién de |a
Ketami na entre | as sustancias sonetidas a fiscalizacion".

) . Que en virtud de |los tratados internacionales de fiscalizaci6n de drogas
Vi gent es de |l as resol uci ones conexas del Consejo Economico y Social de las
Naci ones Uni das (Ecosoc), la Junta Internacional de Fiscalizaci 6n de Estupefacientes
instd a tomar nedi das especial es para el nmanej o de nedi canent os que conti enen
Ket ami na, en atenci 6n al uso indebido y trafico de ella.

Resuel vo

1. Los establecimentos fabricantes, inportadores y de expendi o que fabriquen
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i mporten o conercialicen Ketam na, deben cunplir |as siguientes exigencias:

1.1. Exigencias especificas para |os | aboratorios de producci 6n farmacéutica
veterinari a:

) a) Mantener un rePistro especial y foliado con infornacion relativa a |os
i ngresos, egresos y saldo efectivo, tanto de la materia prinma farmacol 6gi canente
activa conp de | os productos fabricados.

i mport ada &g de envases Eeconten!do de cada envase), N° de serie o lote, N°
fecha del t stinaci on Aduanera, N° y techa de |a Disposicion y Uso.

. El registro de | os egresos debe incluir: nonbre o razén social de
establ eci mi ento conprador, region, N° y fecha de |la guia de despacho y/o de |la
factura de venta, cantidad vendi da de cada producto (N° de envases y N° de dosis),
N° de serie o |lote del producto vendi do. i

. El registro del saldo debe incluir: saldo real del mes anterior y del nes en
curso, referido a la cantidad de envases y N° de dosis. o

. regi stro de ingresos, eggesos y sal do deberé ser renitido en forma nensua
al Subdepartanmento de Registro y ntrol de Medi canentos Veterinarios, de la
Di vi si 6n de Proteccion Pecuaria, dentro de los prineros 10 dias héabiles de cada
nmes, respecto de |os productos conercializados el nmes anterior.

El registro de los ingresos de |a materia prima debe incluir: cantidad
rtificado de
g

) b) Efectuar |la venta de |os productos s6lo a | os establ eci m entos de expendio
inscritos por el SAG para |a venta de Ketam na (cuyo listado se encuentra disponible
en el sitio web institucional). No se permite |a venta directa a nédi cos
veterinari os.

1.2. Exigencias especificas para | os establ eci m entos inportadores:

) a) Mantener un rePistro especi al Y foliado con informacion relativa a | os
i ngresos, egresos y saldo efectivo de [os productos.

. El registro de los ingresos debe incluir, cantidad inportada de cada producto
E§° de envases y N° de dosis), N de serie o |ote, N°U¥ fecha del Certificado de

stinaci 6n Aduanera, N° y fecha de |a Disposicion 0. ) )

. El registro de | os egresos debe incluir: nonbre o razén social de
establ eci mi ento conprador, region, N° y fecha de |la guia de despacho y/o de |a
factura de venta, cantidad vendi da de cada producto (N° de envases y N° de dosis),
N° de serie o |lote del producto vendi do. i

. El registro del saldo debe incluir: saldo real del mes anterior y del nes en
curso, referido a la cantidad de envases y N° de dosis. o

. El registro de ingresos, eggesos y sal do deberé ser renitido en forma nensua
al Subdepartanmento de Registro y ntrol de Medi canentos Veterinarios, de la
Di vi si 6n de Proteccion Pecuaria, dentro de los prineros 10 dias héabiles de cada
nmes, respecto de |os productos conercializados el nmes anterior.

) b) Efectuar |la venta de |os productos s6lo a | os establ eci m entos de expendio
inscritos por el SAG para |a venta de Ketam na (cuyo listado se encuentra disponible
en el sitio web institucional). No se permite |a venta directa a nédi cos
veterinari os.

1. 3. Exigencias especificas para | os establ eci m entos de expendi o:

) a) Mantener un registro especial y foliado con informacién relativa a |os
i ngresos, egresos, venta a médicos veterinarios y saldo efectivo de | os productos.

. El registro de los ingresos debe incluir: )

. cantidad adquirida de cada producto (N° de envases y N° de dosis), N de
serie o lote, N Y fecha de | a guia de despacho y/o de la factura de conpra, nonbre
0 razoén social del proveedor. ) ) o o )

. El registro de los egresos (distribuci6n a otro estableci mento de expendio)
debe incluir: nombre o razon social del estableciniento conprador, region, Ny
fecha de |a guia de despacho y/o de la factura de venta, cantidad vendi da de cada
producto (N° de envases y N° de dosis), N° de serie o |lote del producto vendi do

. El registro de ventas a nédicos veterinarios debe incluir: nonbre del ng&dico
veterinario que prescribe, cantidad vendida de cada producto (N° de envases y N° de
dosis), N° de serie o |lote del producto vendi do. )

. El registro del saldo debe incluir: saldo real del nmes anterior y del nmes en
curso, referirdo a la cantidad de envases y N° de dosis.
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. El registro de in%resos, egresos y sal do deberé ser renitido en forma nensua
a la oficina sectorial SAG correspondiente a la jurisdiccion, dentro de |os prinmneros
10 dias habiles de cada nes, respecto de |os productos conercializados el nes
anterior.

b) Efectuar la venta directa so6lo a nmedicos veterinarios, nediante |a
presentaci 6n de | a prescripcion correspondiente y de una copia autorizada ante
notario del certificado de titulo o de su cédul a de identidad que indique
prof esi 6n médi co veterinario. La prescripcion tendra una validez |inmtada de 30
dias calendario, a partir de la fecha de emision de la m sma. _

c) Retener la receta, conservarla por un periodo nminino de 2 afios posterior a
la venta del producto y mantenerla disponible para efectos de fiscalizacion por
parte del Servicio.

1.4, Exigencias conmunes para | aboratorios de producci én farmacéuti ca,
establ eci mi entos inportadores y de expendi o:

a) Efectuar la venta nediante la enision de | as correspondi entes Ordenes de
conpra firmadas por el Director Técnico del estableciniento que adquiere el producto
y la recepci 6n de guias de despacho firnmadas por el m sno profesional

~b) Emitir las guias de despacho y/o facturas en forma separada del resto de | os
gedlpanentos veterinarios y mantenerlas disponibles para la fiscalizaci 6n de
ervi ci o.

c) Al nacenar |os productos en forma separada de | os denés nedi canent os
veterinarios y en un lugar de acceso exclusivo para el Director Técnico de
establ eci m ento, quien sera responsable de |a concordancia entre el saldo real y e
sefial ado en | os regi stros.

1.5. Exigencias especificas para las clinicas veterinari as:

a) Efectuar la conpra s6lo en establ ecimientos de expendi o, nediante |a
presentaci 6n de una receta nedico veterinaria Y de una copia autorizada ante
notario del certificado de titulo o de su cédula de identidad que indique
profesi on nédi co veterinario. La prescripcion tendra una validez |imnmitada de 30
dias calendario, a partir de la fecha de enmision de la msma

2. Establ écese condici 6n de venta "s6lo a médicos veterinarios con receta
reteni da con control de saldo" para | os productos farmacéuticos de uso
excl usi vamente veterinari o que contengan Ketani na

. Los titulares de conercializacion de regi stros de nedi canentos veterinarios

formul ados con Ketani na, deberan presentar |os nuevos rotulos al Servicio, para
actual i zar su condici 6n de venta, en cunplinmento a | o dispuesto a |la presente
resol uci 6n. Esta presentaci 6n debera efectuarse en un plazo no superior a 60 dias
cal endario, a contar de |la fecha de publicacién de |a presente resolucion en e
Diario Oficial

4. Prohibese efectuar pronoci 6n o difusi6n conmercial de productos fornul ados
con Ketam na. ) o

.5, Deroganse |as resoluciones de este Servicio N° 667, que establece
regu|5|tos para | a_ fabricacion, inportacion, expendio % prescripci 6n de
nedi canent os veterinari os cuya condi ci 6n de venta sea bajo receta retenida con
control de saldo, y N° 1.816, que establ ece condicién de venta bajo receta retenida
con control de saldo para productos farnmacéuticos de uso exclusivanente veterinario
gue contienen Ketam na, anbas de 2010.

_ AnGtese, conuniquese y publiquese.- Angel Sartori Arellano, Director
Naci onal Servicio Agricola y Ganadero.

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 07-Ene-2018




