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ESTABLECE REQUI SI TOS DEL SI STEMA NACI ONAL DE FARMACOVI G LANCI A
NOm 945 exenta.- Santiago, 6 de febrero de 2019.
Vi st os:

Ley N° 18.755, Orgénica del Servicio Agricola y Ganadero; ley N 19.880 de
2003, que establ ece Bases de | os Procedinientos Adninistrativos que rigen |os Actos
de | os Organos de |a Admi nistraci 6n del Estado; decreto supremp N° 25 de 2005, que
Aprueba Regl anento de Productos Farnmacéuticos de Uso Exc|usivanmente Veterinario;
decreto supremo N° 106, de 2016, que establ ece subrogancia de Director Nacional de
Servicio Agricola y Ganadero, ambos del Mnisterio de Agricultura; resolucion N
1. 600, de 2008, que fija normas sobre exencion de toma de razon, de la Contraloria
Ceneral de |a Republica.

Consi der ando:

ci onal de Farmacovi gi | anci a. ] o ]

. e los requisitos del Sistena seran establ ecidos por el Servicio nediante
resol uci 6n fundada.

. Que el Servicio analizara la informaci6n de farmacovigil ancia disponible y
requerira | os estudi os necesarios para evaluar |a seguridad o eficacia de un
producto farmacéutico, en | as condiciones de uso autorizadas, pudiendo proponer |as
nmedi das necesarias para nminimzar |os riesgos asoci ados al uso del producto, para
ef ect os de mantener un adecuado equilibrio en |a relaci 6n beneficio-riesgo.

. Que los antecedentes, |a evaluacioén y |as nedidas sefial adas
precedentenente, tendran el caracter de infornmacion publica, pudiendo darse a
conocer por cual quier nedio de difusion. ) )

) 5. Que | os ensayos de seguridad y eficacia realizados durante |a fase de

i nvestigaci 6n y desarroll o de un nedi canento veterinario son realizados en un
nunero reduci do de animal es y por un periodo de observaci 6n restringido, por lo
cual la informaci 6n obtenida de |os estudios preclinicos y clinicos no sienpre
permite predecir | o que sucederda en la practica clinica habitual, en cuanto a la
aparici on de efectos adversos poco frecuentes o de | ento desarrollo; |os cuales son
mas factibles de ser detectados una vez que | os nedi camentos veterinarios han sido
i ntroduci dos en el nercado.

6. Que soOlo es posible tener el conocinmiento conpleto del conportani ento de | os
nmedi canent os veterinarios una vez que éstos se han registrado y se aplican en |as
condi ci ones real es de uso, que considera miltiples variables tales conp aninmal es de
di stintas razas y condicion genética; diversas zonas geograficas, dietas y
si stemas productivos; preval encia de enfernedades y patologias concom tantes; uso de
manera distinta a | o aprobado o extra etiqueta; interacciones con otros nedi canent os,
alimentos y productos quimncos, entre otros. ) o )

7. Que es necesario evaluar pernmanentenente |a relaci 6n beneficio/riesgo y el
perfil de seguridad/eficacia de | os medi canentos veterinarios, posterior a
otorgam ento del registro y durante |a fase de conercializaci én

) 1. ﬁge corresponde al Servicio Agricola y Ganadero inplementar y gestionar un
Slstega

Resuel vo

1. Establ ézcanse | os siguientes requisitos del Sistema Nacional de
Far macovi gi | anci a, que tendra por objeto conocer, identificar, cuantificar, evaluar
y prevenir |los efectos adversos derivados del uso de |os productos farnmacéuticos de
uso exclusivanmente veterinario.
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2. Para efectos de |l a presente resol uci 6n se entenderéa por

- Causalidad: resultado del anélisis individual de la inputabilidad y de la
rglacién entre la administraci 6n de un nedicanento y |la aparicio6n del efecto
adver so

- Efecto adverso (EA): cual quier efecto no deseado y no intencionado que puede
ocurrir luego de |la administraci on de un nmedi canento veterinario. Se incluyen en |la
definicion Nos efectos nocivos rel aci onados con | a seguridad del animal (reaccion
adversaL, asi cono falta de eficacia, periodo de resguardo insuficiente, efectos en
el ser humano que fue expuesto al nedicanento veterinario, transnmi si 6n de agentes
i nfecciosos y efectos en el nedio anbiente (especies distintas a | as de destino,
flora y fauna). ) ) o ]

-~ Farmacovi gil ancia (FV): conjunto de actividades encamn nadas a conocer
identificar, cuantificar, evaluar y prevenir |os efectos adversos derivados del uso
de | os productos farnmacéuticos. La farmacovigilancia esta orientada a |la toma de
deci si ones que permnitan mantener medi canmentos veterinarios en el mercado, con una
rel aci 6n beneficio/riesgo adecuada. - Inforne Peri ddico de Seguridad (IPS): inforne
de | os efectos adversos que han sido notificados al titular de |a conercializacion
durante un periodo especifico y predefinido, el cual es enviado periddicanente a |la
autoridad conpetente con |la finalidad de proporcionar una actual | zaci 6n de | os datos
de seguridad y eficacia del medi canento veterinario a nivel nundial

- Notificacion; conunicaci 6n de | a sospecha de un efecto adverso nedi ante el
uso de los fornularios especiales, correo postal, tel éfono o via el ectrdnica;
procurando nmantener |a confidencialidad de | os datos.

- Sefial : informaci 6n proveniente de una o miltiples fuentes (incluyendo |a
notificaci 6n de efectos adversos y ensayos clinicos) que sugiere una nueva posible
rel aci 6n causal, previanente desconoci da o insuficientenente docunentada, o nuevos
aspectos de una asoci aci 6n ya conocida, entre un nedi canento veterinario y un efecto
adverso, que se considera |o suficientenente probable conp para justificar su
vi gi | anci a. ) ) )

- Sospecha de efecto adverso: cual quier efecto no deseado y no intencionado que
se presenta luego de |a adm nistraci on de un nedi canento veterinario y que puede o
no estar relaci onado con el producto.

- Titular de conercializacion (TC): persona natural o juridica, domiciliada
en Chile, autorizada para realizar la conmercializacién primria de un nedi camento
veterinario.

- : comuni caci 6n directa con | os nmédicos veterinarios. - DTEE: director
técni co establ eci m ento de expendi o.

3. De la notificacion de | a sospecha de | os efectos adversos:
3.1 Particul ares ganaderos o propietarios de | os aninal es:

. a) Podréan realizar la notificacid6n de |os EA, aun cuando no estan obligados
ni tienen un fornulario especifico., ) ) )
. b) Si sospechan de un EA podran conuni carl o por cuaIgU|er via al TC de
medi cament o sospechoso, a un nedico veterinario, al DTEE donde adquiri ¢ el producto
o directamente al SAG

3.2 Meédicos veterinarios:

a) Los médicos veterinarios deberan notificar toda sospecha de EA de |a que
tengan conocim ento en su practica clinica habitual, al observar un conjunto de
si gnos que | e hagan sospechar de una posi bl e asociaci 6n con |a admni nistraci 6n de un
nmedi canento veterinario

b) Adicional nente, deberan notificar |os EA de | os que tonmen conoci m ento,
cuando sean informados de una sospecha por parte de |os particul ares, ganaderos o
propi etarios de | os aninales. ) ) ) )

c) Independiente de |a fuente de obtenci 6n de I a infornmaci 6n, |os nedi cos
veterinarios deberan notificar utilizando el fornulario verde de notificacion
di sponi ble en el sitio web institucional, el cual debera ser enviado al TC de
medi camento veterinari o sospechoso o directamente al SAG o

d) La notificaci 6n se deberda realizar de acuerdo a |as condiciones
est abl eci das por el Servicio nediante resol uci 6n fundada. )

. .e) Para proceder a la notificacioén, |a sospecha debera cunplir los 4
si gui entes requi sitos nininos:

. Notificante identificado: nonbre, iniciales o informacion de contacto. Puede
ser un Partlpu!ar,,ganadero, propietario o medico veterinario. )

. ldentificacion del afectado (qui én o qué ha sufrido el EA): ani mal )
(especi e, sexo, edad), ser humano (nonbre o iniciales, sexo, edad) o nedio amnbiente
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(ubicacion). o ) ) )

. ldentificacion de al nmenos 1 nmedi canento veterinari o sospechoso de haber
causado el EA (por ejenplo: nonbre del producto, N° Reg. SAG TC, N° de serie,
entre otros).

Descri pci 6n del EA.

3.3. Directores Técnicos de | os Establ ecim entos de Expendi o ( DTEE)

) a) Deberan notificar |os EA de | os que tomen conocini ento, cuando sean )
i nformados de una sospecha por parte de l'os particul ares, ganaderos o Propletarlos de
los aninales, utilizando el fornulario verde de notificacion, disponible en el sitio
web institucional, el cual deberé ser enviado al TC del medicanmento veterinario
sospechoso o directanente al SAG o i )

] Para proceder a |la notificacion, |a sospecha debera cunplir los 4
requi sitos nmininos sefialados en la letra e) del punto 3.2.

c) La notificacion se debera realizar de acuerdo a |l as condici ones
establ eci das por el Servicio nediante resol uci 6n fundada.

3.4 Titulares de |l a conercializaci6n (Establecimnmientos inportadores vy
| aborat ori os de producci 6n naci onal)

a) Cuando el TC reci ba una sospecha de EA, deber& verificar |os antecedentes y
de ser necesario ponerse en contacto con el notificante para recabar nayores
ant ecedentes o conpl etar |a_ informaci én. Adicional mente, deberé contactar a
nedi co veterinario para solicitar antecedentes conplenentarios, tales conob
resul tados de analisis de | aboratorio, necropsia en caso de nuerte de los aninales y
ant ecedentes del seguimento de | os casos.

Los EA se notificaran en forma individual, nediante el fornulario anarillo

de notificaci 6n disponible en el sitio web institucional, o en forma agrupada,
medi ante el IPS; de acuerdo a | as condiciones establ ecidas por el Servicio nediante
resol uci 6n fundada.

4. Del Infornme Periddico de Seguridad (IPS)

a) Cada | PS estara definido por un punto de bl oqueo de datos, que o
correspondera a la fecha de cierre del infornme. A este punto, toda la informacion
de farnmacovigilancia que esta en conociniento de TC deberéa ser recopilada y
anal i zada.

b) Inicio del |IPS:

. A partir de la fecha de obtenci 6n del registro en Chile o |l a Fecha
I nt ernaci onal del Registro, segun corresponda. )
Para ef ectos adm nistrativos, se considerara el ultinm dia del nes
correspondi ent e.

c) La frecuencia, ciclo, fecha de envio, formato, alcance y contenido del |PS
debera cunplir con |as condiciones y requisitos establecidos por el Servicio
nmedi ant e resol uci 6n fundada.

5. Del Analisis de Causalidad:

a) Independiente de la fuente de notificacion del EA el TC deberéa realizar
una eval uaci 6n de |a causalidad entre |a adninistraci 6n del nedicanento veterinario
y la aparicion del EA notificado. Las conclusiones obtenidas |uego del analisis de
causal 1 dad, deberan ser incluidas en el fornulario amarillo de notificacioén o |IPS,
segun se trate de notificaciones individual es o agrupadas, respectivanmente.

b) El analisis de causalidad debera ser realizado de acuerdo a |as condiciones
y requl sitos establ ecidos por el Servicio nediante resol uci 6n fundada.

c) El analisis de causalidad realizado por el TC deber& sera eval uado y
apr obado por el SAG

6. De |l a detecci 6n de sefial es:

a) Si el resultado del andlisis de causalidad deternmina |a existencia de un
atrén de EA asociado al uso del medicanento, y dependi endo de | as condiciones en
as que los EA han aparecido y de su gravedad, el SAG podr& instaurar acciones

cogreptivas tendientes a nejorar la relaci6n beneficio/riesgo del nmedi canento
veterinario.

b) Cuando se sospeche |a aparicion de una sefal, ya sea por parte del TC o de

SAP, dePeré eval uarse la relaci 6n causal y todos |os EA que pudi esen ser
rel evant es.
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c) Cuando se detecte que una sefial puede afectar el bal ance beneficio/riesgo
del nedi camento, este bal ance podra nodificarse nediante |as siguientes acciones:

. Aunentar el beneficio: incluyendo nés infornaci 6n para el nejor uso de
medi canent o.
. Reducir el riesgo: contraindi cando el uso en determninadas circunstancias,
nogigicando | a posol ogia, agregando precauci ones especi al es de uso, entre otras
nedi das.

d) Las nedidas regul atori as adoptadas por el SAG podran ser |as siguientes:

. I'nclusi 6n de contraindi caci ones, advertenci as o precauci ones de uso en e
rotul ado y Resunen de las Caracteristicas del Producto.
] . nmbi o en | as_condi ci ones de uso autorizadas (indicaciones de uso, dosis,
ritnmo horario, especies de destino, periodos de resguardo, entre otras).
. Suspensi 6n tenporal del registro del medicanento veterinario, hasta que |os
probl emas de sequridad/eficacia se hayan resuelto.
Solicitud de realizaci 6n de estudi os post-registro por parte del TC
Incremento en la frecuencia de envio del |PS.
Cancel aci 6n del registro del nmedi camento veterinario.
O ras, debidanente fundadas, segun corresponda.

7. De la conunicaci 6n

a) El objetivo de la conunicacion serd nantener informados a | os médi cos
veterinarios, DTEE (mayoristas y minoristas), ganaderos, duefios de |os animales y
publico en general, sobre cual quier canbio significativo en |a informaci én de
medi canmento veterinario (resumen de |as caracteristicas del producto y rotul ado
?raflco), suspensi 6n o cancel aci 6n de | os regi stros por notivos de ]

armacovi gi | anci a, ademés sobre cual qui era sospecha o preocupaci 6n confirmda que
requi era ser vigil ada. ) )

b) La conuni caci 6n podra ser realizada tanto por el TC conp por el SAG, previa
coor di haci 6n Y acuerdo de las partes respecto del contenido de |la informacion, plan
conuni caci onal , grupo objetivo y plazos de ejecuci 6n. ]

c) Por regla general, |a nueva infornmacion relevante o energente debera ser
conuni cada prinero a | os médi cos veterinarios antes que al resto de | os grupos
objetivos, de tal forma que estén nejor preparados, puedan resolver |as dudas de |os

anaderos, propietarios o publico general y puedan adaptar sus practicas clinicas.
sta conuni cacl 6n se conocera CDW

d) El SAG podra distribuir o requerir que el TC distribuya una CDW, en
cual qui er situaci 6n en que se considere necesario para nantener el uso seguro y
ef ectivo de un nedi canento veterinario.

e) La conuni caci 6n debera cunplir con |las condiciones y requisitos
est abl eci dos por el Servicio nediante resol uci 6n fundada.

8. De la Descripci6n detallada del Sistema de Farmacovigilancia inplenentado
por el Titular de Ia Conercializacion

a) Los TC deberan di sponer de un sistena adecuado y docunentado de
farmacovigilancia y de la infraestructura necesaria para recoger y notificar |os EA
ocurridos en_cual qui er pais del mundo, con el fin de asegurar que sus nedi cament os
est 4n conveni entemente supervi sados y que, cuando sea preciso, se adoptan |as
nmedi das correctivas necesari as.

b% Los TC deberan contar con un profesional responsable de farnacovigilancia,
de profesidn quimco farmacéutico, médico veterinario u otra profesion afin, el
cual deberd ser informado al SAG para su aprobaci 6n
) c) El TC deberé Proporcionar al SAG una descripci 6n detal | ada del sistena
i mpl ementado, con la finalidad de denostrar que el sistema funciona adecuadanente y
que todas | as partes involucradas conocen y cunplen sus tareas. o ]

Las responsabilidades del profesional responsable de farmacovigilanciay e
contenli do del sistema de farmacovigilancia |nglenentado, deberéa cunplir con las
condi ci ones y requisitos establ eci dos por el Servicio nediante resoluci 6n fundada.

q 20%9 Lo dispuesto en |l a presente resoluci 6n conenzara a regir el 1 de septienbre
e .

Anétese, notifiquese y pub
c

) ) | i quese. - Gscar Hunmberto Camacho | nostroza,
Director Nacional (S), Servicio Agri

col a y Ganadero.
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